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Herkkä troponiini I 
nyt vieritestinä
Uusi, nopea testi mm. sydäninfarktin 
poissulkemiseksi. Tulos 8 minuutissa 
myös sormenpäänäytteestä.

Atellica® VTLi Patient-side Immunoassay Analyzer

siemens-healthineers.com/vtli
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Puutiaiskausi alkaa 
taas pian 
ReaScan+ C6 LYME IgG -testi on nopea ja luotettava 
ratkaisu Lymen borrelioosin ja neuroborrelioosin 
seulonta- ja varmistusvaiheen testaukseen.

THL suosittelee C6-indeksin sisällyttämistä Borrelia-serologiaan 
joko seulonta- tai varmistusvaiheen testiksi (THL – Ohjaus 
8/2019). Testi on kvalitatiivinen analyysi, jolla tunnistetaan 
Borrelia-bakteerille spesifisiä IgG-vasta-aineita seerumista tai 
aivo-selkäydinnesteestä. Tuloksen saa 20 minuutissa ReaScan+ 
-readerilla, ja laite lähettää tulokset tarvittaessa myös LIS-
järjestelmään ReaScan+ Connect Server -ohjelmiston avulla.

ReaScan+ -readerille on saatavilla kattava punkkipaketti:

• C6 LYME IgG (Lymen borrelioosi ja neuroborrelioosi)
• CXCL13 (neuroborrelioosi)
• TBE IgM (puutiaisaivokuume)

Tilaukset: 
info@reagena.com tai +358 10 5045 200 
www.reagena.com

LABORATORIOLÄÄKETIETEEN EDISTÄMISSÄÄTIÖ 
SR:N JA SUOMEN KLIINISEN KEMIAN 

ERIKOISLÄÄKÄRIYHDISTYS RY:N APURAHAT

Laboratoriolääketieteen Edistämissäätiö sr:n ja Suomen Kliinisen Kemian 
Erikoislääkäriyhdistys ry:n apurahat ilmoitetaan laboratoriolääketieteen alalla 

toimivien lääkäreiden, kemistien, bioanalyytikkojen (laboratoriohoitajien) ja alalle 
erikoistuvienopiskelijoiden haettaviksi. Apurahat myönnetään alan soveltavaan tutkimus- 

ja kehitystyöhön, jatko- ja täydennyskoulutukseen sekä kansainvälisen toiminnan 
edistämiseen (esim. matka-apurahoiksi). Niiden yhteismäärä on enintään 100.000 euroa.

Hakuaika päättyy 30.6.2022. Hakuohjeet ja –lomake ovat osoitteessa www.labes.fi

Säätiön Lasse Viinikan rahastosta voidaan jakaa lisäksi tunnustuspalkinto 
laboratoriolääketieteen uuden (vuosina 2021–2022 hyväksytyn), merkittävän 

väitöskirjan tekijälle. Tiedot tästä ovat yllä mainitussa osoitteessa.
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PÄÄKIRJOITUS

Mikko Helenius

T
ämän numeron myötä käynnistyy Kliinlab-lehden 
39 vuosikerta. Tänä vuonna, kuten viime vuonna-
kin, ilmestyy neljä numeroa aikaisemman kuuden 

sijasta. Ensimmäisen lehden teemana on IVDR, kaksi 
seuraavaa ovat seka-aiheisia numeroita ja vuoden vii-
meisen numeron teemana on hematologia. Tähän IVDR 
teemanumeroon olemme koonneet artikkeleita eri nä-
kökulmista. Nelli Karhu Fimeasta selkiyttää asetuksen 
uusia siirtymäaikoja, Sakari Jokiranta pureutuu IVD-ase-
tukseen yksityisten laboratorioiden näkökulmasta, Lab-
qualityn asiantuntijat johdattavat asiantuntijahaas-
tattelulla valmistautumaan IVD-säätelyn muutoksiin. 
SKKY Laboratoriolääke
tiedepäivillä artikkeli ja 
Mikko Heleniusksen kir-
joitus ”Uuden IVDR-ase-
tuksen vaikutus kliinisen 
laboratorion massas-
pektrometrian analytiik-
kaan” pohtivat tulevia 
muutoksia massaspekt-
rometrian kannalta. So-
kerina pohjalla lehdessä 
on IVDR aiheen ulkopuo-
lelta kaksi kirjoitusta. En-
simmäinen on Fredrik 
Åbergin artikkeli maksan 
rasvafibroosin arviosta, 
artikkeli on kirjoitettu 
Laboratoriolääketiedepäivillä kuullun luennon pohjalta. 
Merkittävänä työnä viimeisenä päästään lukemaan Ilkka 
Penttilän et al. artikkeli HbA1c diagnostiikan kehityspo-
lusta viimeisen 25 vuoden aikana.

Oletkin ehkä jo huomannut muutoksen lehden ul-
koasussa ja SKKY:n uuden logon. Tämän graafisen uu-
distuksen myötä käynnistyy yhdistyksen kotisivujen il-
meen päivitys seuraavaksi. Projekti on pitkäjänteisen 
työn tulosta, sillä suunnittelu aloitettiin jo kesällä 2021. 
Hyvän logon tulee olla erottuva ja mieleen jäävä, sel-
keä ja ajaton. Usein liian monimutkaiset logot näyttävät 
hienolta vain tietyssä koossa ja ajassa. Yksinkertainen 
ja tyylikäs logo näyttää hyvältä myös pienessä koossa 
ja kestää aikaa. Toiveissa oli, että logossa olisi sinistä ja 
valkoista antamassa mielikuvaa suomalaisuudesta. Li-
säksi logon toivottiin viittaavan jollain tapaa kliiniseen 
kemiaan mutta ei perinteisellä mikroskoopilla, Erlen-

meyer-pullolla taikka koeputkella. Minusta tässä on-
nistuttiin ottamaan askel eteenpäin ja logo tuo ainakin 
minulla mieleen modernimman kemian analysaattorin. 
Tehosteväriksi haluttiin ehdottomasti hieman punaista. 
Toimituksessa otetaan mielellään vastaan mielipiteitä 
uudesta ilmeestä. Vaikka et heti ihastuisikaan uuteen 
logoon niin ei hätää. Logoista on sanottu, että harva 
ihastuttaa ensisilmäyksellä mutta että toimiva logo 
lämmittää mielet ajan mittaan. Logouudistuksen myötä 
myös Kliinlab-lehden graafinen yleisilme on päivitetty.

Tänä vuonna on erinomainen hetki aloittaa kirjoit-
tamaan Kliinlab-lehteen taikka jatkaa kirjoittamista. 

Toimitus tarjoaa kaikis-
ta hyväksytyistä artik-
keleista 25 € lahjakor-
tin Fazer Storen verk-
kokauppaan jokaiselle 
kirjoittajalle. Lehden 
sisältöön liittyen, jat-
kamme ajoittaista ris-
tikoiden julkaisua, aloi-
tamme uuden palstan 
hiljattain eläköityneis-
tä kliinisen laboratori-
oalan ammattilaisista 
sekä artikkelireferaatit. 
Tässä numerossa hil-
jattain eläkkeelle jäänyt 
kliinisen kemian erikois-

lääkäri, dosentti Iiris Salonen aloittaa uuden palstan. 
Ensimmäinen lehtireferaatti päästään lukemaan seu-
raavassa numerossa. Juttuvihjeitä ja ideoita otamme 
mielellämme vastaan, ja niitä voi lähettää toimituksen 
yhteiseen sähköpostiosoitteeseen kliinlab@gmail.com. 
Tätä kirjoittaessani maailman meno on vielä hullum-
paa kuin vuosi sitten, mitä on vaikea uskoa, korona-
tilanteen hiljattaen taas helpottavan. Täysimittaisen 
sodan uhka Euroopassa lähellä Suomea on kuitenkin 
merkittävä. Tästäkin huolimatta, toivotan kaikille miel-
lyttäviä lukuhetkiä lehden ja ristikon parissa sekä oi-
kein hyvää kevään odotusta.

Mikko Helenius
FT, sairaalakemisti
Kliinlab-lehden päätoimittaja
kliinlab@gmail.com

Oletkin ehkä jo huomannut muutoksen 

lehden ulkoasussa ja SKKY:n uuden 

logon. Tämän graafisen uudistuksen 

myötä käynnistyy yhdistyksen kotisivujen 

ilmeen päivitys seuraavaksi. Projekti 

on pitkäjänteisen työn tulosta, sillä 

suunnittelu aloitettiin jo kesällä 2021. 

Hyvän logon tulee olla erottuva ja 

mieleen jäävä, selkeä ja ajaton. 
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Suomen kliinisen kemian yhdistys SKKY ry. on jo useam-
man vuoden ajan osallistunut Laboratoriolääketiede ja 
näyttely -tapahtuman ohjelmatyöryhmään ja ollut mukana 
työstämässä tapahtuman luento-ohjelmaa. Vuoden 2021 
tapahtumaan SKKY valitsi sessionsa aihepiiriksi massas-
pektrometrian ja sen hyödyntäminen kliinisessä analytii-
kassa. Aihetta oli toivottu mm. Kliinlab-lehden järjestä-
mässä lukijakyselyssä vuonna 2019.

Massaspektrometrian sessiota suunniteltiin jo vuoden 2020 ta-
pahtumaan, joka sittemmin jouduttiin peruuttamaan. Vuonna 
2021 koulutuspäivät saatiin jännittävien vaiheiden ja siirron jäl-
keen onnekkaasti toteutettua marraskuussa. Puhujiksi sessioon 
saatiin sairaalakemisti, FT Tanja Savukoski Tyks Laboratorioiden 
Kliiniseltä kemialta ja sairaalakemisti, FT, dos. Outi Itkonen HUS 
Diagnostiikkakeskuksesta.

Analytiikan vastuukemistinä organisaatiossaan toimi-
va Savukoski kuvasi esityksessään prosessin, jossa immu-
nosuppressiiviset lääkeainemääritykset siirrettiin massas-
pektrometriaympäristöön. Saimme kuulla myös tärkeitä 
huomioita laitteiston käytön ja huollon sekä menetelmien 
ylläpidon käytännöistä. Pitkän kokemuksen MS-analytiikan 
kehityksestä ja hyödyntämisestä omaava, alansa asiantun-
tija Itkonen puolestaan johdatteli meidät läpi kliinisten so-
vellusten alkutaipaleen ja nykytilanteen sekä valotti näkö-
kulmia tulevaan.

Session aloitti Savukoski luennolla takrolimuusi (Tacro) ja 
siklosporiini A (CyA) -tutkimusten siirrosta immunokemialli-
silta menetelmiltä massaspektrometrille (MS). Tacro ja CyA 
ovat pienikokoisia lääkeaineita, joita käytetään pääasiallisesti 
elinsiirtojen jälkeisten hylkimisreaktioiden estämiseen. Lääk-
keen annos määräytyy ko. siirteen, hoidon vaiheen ja poti-
laasta määritetyn veripitoisuuden mukaan. Elinsiirtopotilas 
tarvitsee elinikäisen immunosuppressiivisen lääkityksen, jo-
ten pitkäaikaisseurannan kannalta olisi parasta, jos veripitoi-
suuden määrittämiseen käytettävien menetelmien tulostaso 
olisi ajasta ja mittaavasta laboratoriosta riippumaton.

Kaikki elinsiirrot tehdään HUS:ssa, joten elinsiirron jälkeinen pi-
toisuuden mittaaminen tapahtuu ensin HUSLABissa ja jatko-
hoidon aikana mahdollisesti jossain toisessa yliopistosairaalas-

sa. Menetelmämuutos immunokemiallisilta menetelmiltä spe-
sifisemmälle MS-menetelmälle on alun perin lähtenyt HUS:n 
elinsiirtokirurgien toiveesta ja HUSLAB siirtyi Tacro:n ja CyA:n 
osalta omavalmisteiseen nestekromatografia-tandemmassas-
pektrometriseen (LC-MS/MS) menetelmään vuonna 2017. Tätä 
esimerkkiä seuraten Tyks Laboratoriot lähti toteuttamaan me-
netelmämuutosta yhdenmukaisen menetelmän ja tulostason 
saavuttamiseksi.

Tyks Laboratoriot päätti siirtyä CE-merkittyyn LC-MS/MS-kit-
tiin uusi IVD-asetus 2017/746 huomioiden. Projektia varten pal-
kattiin kemisti, joka aloitti huhtikuussa 2019. Ensimmäistä kittiä 
testattiin kesällä, mutta kitin kanssa havaittiin ongelmia, joita ei 
saatu nopeasti ratkottua kitti- ja laitetoimittajan kanssa. Aika-
taulupaineiden vuoksi siirryttiin toiseen, Chromsystemsin kittiin. 
Tämän kitin optimointi omalle LC-MS/MS-laitteelle, alustava tes-
taus ja manuaaliin tukeutuva validointi tehtiin vuoden vaihteessa 
2019–2020. Validoitu menetelmä otettiin käyttöön huhtikuussa 
2020 ja immunokemiallisista menetelmistä luovuttiin kesäkuus-
sa 2020.

Koska Kliinisen kemian Erikoiskemialla työskennellään 
vain päivävuorossa, oma tuotanto piti toteuttaa tämän puit-
teissa ja suunnitella toimivat alihankintakuviot arkipyhiksi ja 
viikonlopuiksi. Erikoiskemialla tämä tarkoitti LC-MS/MS-me-
netelmille tyypillisestä sarjatyyppisestä ajosta luopumista, 
jotta samana päivänä klo 10 mennessä työpisteelle saapuvat 
näytteet saadaan analysoitua työvuoron aikana. Alihankinta 
soviittiin HUSLABin kanssa ja yhtenäinen tulostaso varmis-
tetaan kuukausittain lähetettävien vertailunäytteiden avulla. 
Näiden tulosten perusteella tulostaso on pysynyt validoinnis-
sa havaitulla, kliinisesti hyväksyttävällä tasolla.

Pian Chromsystemsin menetelmän käyttöönoton jälkeen 
havaittiin, että kolonniuunissa (70 °C) olevat roottorit kulu-
vat nopeasti. Kuluminen aiheutti äkillisiä tuotantokatkoja ja 
vikahuoltoja. Ongelmaa oli havaittu satunnaisesti muillakin 
käyttäjillä ja Erikoiskemialla siihen haettiin ratkaisua kitti- ja 
laitetoimittajan kanssa yli vuoden, kunnes laitetoimittaja kek-
si lisätä venttiileihin lisäosan. Lisäosien asentamisen jälkeen 
ongelmaa ei ole havaittu.

Tyks Laboratorioiden kokemusten perusteella CE IVD LC-MS/

SKKY 
Laboratoriolääketiede ja näyttely 2021 

-tapahtumassa

Hanna-Mari Pallari, Tanja Savukoski, Outi Itkonen
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MS-kitit tarjoavat omaa kehitystä helpomman menetelmäpysty-
tyksen. MS-kittien kanssa ei kuitenkaan olla samassa tilanteessa 
mitä olemme esim. kemian tai immunokemian kokonaisratkai-
sujen (laite ja menetelmä samalta toimittajalta) käyttöönottojen 
puolella tottuneet. Pystyttäminen vaatii sekä omaa MS-osaamis-
ta että laiteaikaa, mikä tulee huomioida resurssoinnissa.

Session toisessa luennossa Itkonen esitti laajemmin nä-
kökulmia MS:an hyödyntämiseen kliinisessä analytiikassa. MS 
on jo vakiinnuttanut asemansa yhtenä tärkeänä teknologia-
na kliinisessä laboratoriodiagnostiikassa. MALDI-TOF -MS:aa 
hyödynnetään paljon kliinisessä mikrobiologiassa, kun taas 
kliinisessä kemiassa eniten hyödynnetään kvadrupolitekno-
logiaa, varsinkin kolmoiskvadrupolilaitteistoja. Muilla labora-
toriolääketieteen erikoisaloilla MS ei samassa laajuudessa ole 
vakiinnuttanut asemaansa.

Kliinisessä kemiassa eri applikaatioita on paljon, osa jo pitkään 
käytössä olleita, osa vasta tekee tuloaan ja osasta on jo luovut-
tukin. Luennossaan Itkonen esitti monta merkittävää käytettyä 
MS-menetelmää. Vuonna 2014 Turun yliopistolliseen keskussai-
raalaan perustetussa Synnynnäisten aineenvaihduntasairauksien 
seulontakeskuksessa SASKE:ssa tutkitaan vauvan kuivaveritäplä-
näytteestä mm. aminohappojen ja asyylikarnitiinien pitoisuudet 
tandemmassaspektrometrialla (MS/MS). Tätä vastasyntyneiden 
seulontatutkimusta tarjotaan kaikille Suomessa syntyville lap-
sille. Epäiltäessä aineenvaihduntasairautta tai sen seurannassa 
voidaan analysoida virtsan orgaanisia happoja kaasukromato-
grafia-MS (GC-MS) tekniikalla.

Hyvin tavallinen MS:n käyttökohde kliinisissä laborato-
rioissa lääkeaineiden analytiikka, jota voidaan tehdä varsin 
kustannustehokkaasti ja laadukkaasti LC-MS/MS:lla. Volyy-
miltään isoimpina monitoroitavia terapeuttisia lääkkeitä ovat 
HUS Diagnostiikkakeskuksessa Tacro, CyA ja klotsapiini. En-
dokrinologisista tutkimuksista varsinkin eri steroidihormo-
nien määritykset tehdään tyypillisesti LC-MS/MS -tekniikal-
la sen suuren spesifisyyden ja herkkyyden takia. Toisaalta 
miesten testosteroni- ja naisten progesteronimäärityksissä 
on myös siirrytty LC-MS/MS:sta takaisin immunometrisiin 
menetelmiin, kun on osoittautunut, että näissä automatisoi-
dut immunomenetelmät tuottavat oikea-aikaisesti riittävän 
oikeita tuloksia potilaan hoidon kannalta.

Katekoliaineita määritettiin ennen neuroendokriinis-
ten kasvainten diagnostiikassa ja seurannassa tavallisesti 
vuorokausivirtsasta nestekromatografialla elektrokemial-
liseen detektioon yhdistettynä. Adrenaliinin, noradrenalii-
ni ja dopamiinin metaboliitit metanefriini, normetanefriini, 
3-metoksityramiini, homovanillinaatti ja metoksihydroksi-
mantelihappo sekä serotoniini ja sen hajoamistuote 5-hyd-
roksi-indolyyliasetaatti (5HIAA) mitataan nykyään usein 
LC-MS/MS -tekniikalla. Tämä on mahdollistanut myös siir-
tymisen vuorokausivirtsaan perustuvista metanefriinien ja 
5HIAA:n mittauksista seerumi- tai plasmanäytteisiin. Tällä 
on ollut erittäin suuri merkitys preanalyyttisten virhelähtei-
den taklaamisessa ja potilaiden sitouttamisessa näytteenot-
toon ilman massiivista dieettirajoitetta ja hankalaa 24-tun-
nin virtsankeräystä.

Uutta kliinis-kemiallisessa massaspektrometriassa on täysau-
tomaattinen LC-MS/MS analysaattori Cascadion, jonka Ther-
mo Fischer on tuonut markkinoille. Laitteen testivalikoimassa 
on tällä hetkellä hyljinnänestolääkkeiden ja D-vitamiinin testit, 
mutta on odotettavissa, että analysaattorin tutkimusvalikoima 
tulevaisuudessa laajenee. Myeloomadiagnostiikkaan on kehitet-
ty kaksi MALDI-TOF:iin perustuvaa M-komponenttia tunnistavaa 
menetelmää, jossa hyödynnetään vasta-aineita M-komponentin 
rikastamaisessa näytteestä ennen analyysiä. Itse mittauksessa 
määritetään joko M-komponentin spesifistä antigeeniä tunnis-
tavaa aluetta tai kevytketjua. Näillä menetelmillä päästään 0,001 
g/l herkkyyteen, mikä riittää diagnostiikkaan. Ehkäpä tässä seu-
raava kaupallinen massaspektrometrinen aluevaltaus kliinisiin 
laboratorioihin?

Massaspektrometria on haastanut käyttäjäänsä, mutta 
esimerkiksi laajentuneen analyyttivalikoiman ja yksinker-
taistuneen preanalytiikan kautta on saavutettu merkittävää 
hyötyä asiakkaalle. Tekniikka on vakiintunut jo useamman 
laboratoriolääketieteen osa-alueen käytäntöihin. Uudet inno-
vaatiot, kittivalikoiman laajentuminen ja lisääntynyt automa-
tiikka voivat muokata kenttää tulevaisuudessa entisestään.

SKKY kiittää Savukoskea ja Itkosta erinomaisista luen-
noista ja omien kokemusten ja visioiden jakamisesta. SKKY 
on mukana myös Laboratoriolääketiede ja näyttely 2022 -ta-
pahtumassa. 

Hanna-Mari Pallari
sairaalakemisti, FT

hanna-mari.pallari@tyks.fi

Tanja Savukoski
sairaalakemisti, FT

tanja.savukoski@tyks.fi

Outi Itkonen
sairaalakemisti, FT, dos.

outi.itkonen@hus.fi
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EU:N UUSI IVD-ASETUS on astumassa voimaan ensi kevää-
nä, 26.5.2022 ja tuo mukanaan monia huomattavia parannuk-
sia laiteturvallisuuteen. Erityisesti covid19-epidemia on kuiten-
kin aiheuttanut monenlaisia viiveitä, ja muutenkin muutoksen 
haasteet toimijoille ovat osoittautuneet oletettua suuremmik-
si. Erityisesti muiden kuin alimman A-riskiluokan IVD-laitteiden 
vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa tarvittavien ns. ilmoitet-
tujen laitosten nimeäminen ei ole edennyt toivotusti. Korkeim-
man D-riskiluokan tuotteille lisäksi 
tarvittavien eurooppalaisten vertai-
lulaboratorioiden toiminta ei myös-
kään ole vielä päässyt käyntiin.

Jo kesällä 2021 todettiinkin 
siksi, että tarvitaan lisää aikaa, 
jotta tarvittavat rakenteet saa-
daan pystyyn ja teollisuudella on 
mahdollisuus saattaa tuotteen-
sa uuden asetuksen mukaisiksi. 
Samalla kuitenkin todettiin, että 
asetuksen tuomia merkittäviä 
parannuksia potilasturvallisuu-
teen ei tule lykätä yhtään enem-
pää kuin on välttämätöntä. Niinpä komissio toikin lokakuus-
sa julki jäsenmaiden asiantuntijoidenkin kanssa keskustel-
lun ehdotuksen eräistä huomattavista siirtymäsäännök-
sistä. Muutoksella pyritään huolehtimaan siitä, että siirty-
minen asetuksen mukaiseen säätelyyn tapahtuu hallitusti, 
eikä siitä aiheudu esimerkiksi saatavuusongelmia kriittisille 
tuotteille. Huomioitavaa on, että koko asetuksen lykkäystä 
ei edes ehdotettu, vaan katsottiin tärkeäksi, että asetuk-
sen monet potilasturvallisuutta parantavat asiat saadaan 
voimaan alkuperäisessä aikataulussa aina kun mahdollista.

Uudet aikataulut

Nyt komission ehdotus on käynyt läpi kierroksensa neuvoston, 
parlamentin sekä byrokratian rattaissa ja hyväksytty ilman 
muutoksia sekä julkaistu tammikuun 2022 lopulla Euroopan vi-
rallisessa lehdessä . Muutoksen myötä ennen 26.5.2022 vanhan 
IVD-direktiivin perusteella markkinoille saatetut IVD- laitteet 
voivat tietyin ehdoin jatkaa markkinoilla vielä useita vuosia. 

Käytettävissä olevan siirtymäajan 
pituus riippuu IVD-laitteen nykyi-
sestä luokituksesta sekä sen tule-
vasta uuden asetuksen mukaisesta 
riskiluokasta. Korkeimman D-riski-
luokan tuotteiden markkinoille 
saattamiseen asetuksen uusien 
vaatimusten mukaisina on lyhyin 
siirtymäaika 2025 kevääseen, ja 
C-luokan tuotteille vuoden pidem-
pään. B- luokan sekä luokan A-ste-
riilien tuotteiden siirtymäaika on 
pisin, aina toukokuuhun 2027 asti. 
Ei-steriilit A-luokan tuotteet, jotka 

eivät tarvitse ilmoitettua laitosta tulevaisuudessakaan, eivät 
saa siirtymäaikaa, vaan niiden tulee olla asetuksen mukaisia 
alkuperäisessä aikataulussa, 26.5.2022 alkaen.

Edellä kuvatut siirtymäajat koskevat IVD-laitteiden mark-
kinoille saattamista, eli valmistajia ja maahantuojia (ns. kol-
mansista maista EU-ETA-alueelle IVD-laitteita tuovia.) Kun 
laitteet on valmistajan tai maahantuojan toimesta saatettu 
markkinoille EU/ETA-alueella, on niillä vielä yksi vuosi aikaa 
jakeluketjussa (asetuksen terminologiassa markkinoille saa-
taville asettaminen). Eli vaikkapa tulevaan D-luokkaan kuulu-

Merkittäviä uusia 
siirtymäaikoja EU:n 

IVD-asetukseen
Nelli Karhu

Muutoksella pyritään huolehtimaan 

siitä, että siirtyminen asetuksen 

mukaiseen säätelyyn tapahtuu 

hallitusti, eikä siitä aiheudu 

esimerkiksi saatavuusongelmia 

kriittisille tuotteille. 
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van syfilistestin valmistaja voi saattaa nyt markkinoilla olevaa 
testiä vanhan IVD-direktiivin mukaisena EU-markkinoille vielä 
26.5.2025. asti. Tämän jälkeen sitä ei enää saa valmistajalta 
myydä tai tuoda maahan eli tuoda EU/ETA-alueelle sen ul-
kopuolelta, mutta sillä on kuitenkin periaatteessa aikaa vielä 
vuoden verran edetä jakeluketjussa ja seisoa esim. jakelijan 
varastossa. Siirtymäaika ei liity tuotteen käyttämiseen lop-
pukäyttäjällä, esim. terveydenhuollon yksikössä. Kun tuote 
on ostettu jakelijalta ja toimitettu loppukäyttäjälle vaikkapa 
kliiniseen laboratorioon, siirtymäaikakello ei enää tikitä labo-
ratorion tai sairaalan omassa hyllyssä odottavalle tuotteelle 
ja jo hankittuja IVD-laitteita voi käyttää rauhassa.

Siirtymäajan hyödyntämiseen liittyy kuitenkin eräitä ehtoja 
ja rajoituksia valmistajille. Siirtymäajan jälkeen IVD-laitteeseen 
valmistaja ei voi enää tehdä laitteeseen olennaisia muutoksia. 
Jos valmistaja esimerkiksi haluaisi laajentaa tuotteen käyttö-
tarkoitusta, on tämä merkittävä muutos, ja edellyttää valmis-
tajalta siirtymistä IVD-asetuksen uusien vaatimusten piiriin.

Terveydenhuollon yksikön 
oma laitevalmistus

IVD-asetuksen muutoksessa on erikseen huomioitu myös kliinis-
ten laboratorioiden oma laitevalmistus (ns. in-house valmistus). 
In-house valmistus nähdään tärkeänä osana siirtymäajan suju-
vuuden varmistamista ja saatavuusongelmien hallintaa. Samal-
la otetaan huomioon, että asetuksen eräitä omavalmistukseen 
liittyviä uusia vaatimuksia ei ole mahdollista täyttää tilanteessa, 
jossa valtaosa CE- merkityistä laitteista hyödyntää vielä siirtymä-
säännöksiä, eikä eurooppalainen EUDAMED- tietokantakaan ole 
täysin käytössä.

Asetuksen myötä omavalmistuksen sääntely siirtyy pää-
osin eri EU-maiden melko vaihtelevasta kansallisesta sääte-
lystä yhtenäiseen sääntelyyn EU-tasolle (IVD-asetuksen artik-
lan 5, kohta 5). Monissa EU-maissa asetuksen tuomat muu-
tokset ovat laboratorioiden omavalmistukselle suuremmat 
kuin Suomessa, jossa omavalmistusta on säädelty kansallisen 
lainsäädännön puitteissa jo pitkään.

Useisiin IVD-asetuksen artiklan 5.5 omavalmistusta kos-
keviin vaatimuksiin on lisätty siirtymäaikaa, vuoteen 2024 as-
ti. Suomessakin jossain määrin vaikeaksi koettu IVD-asetuk-
sen vaatimus, että omavalmistusta tulisi tehdä vain perustel-
lusti, silloin kun saatavilla ei ole suorituskyvyltään vastaavia 
CE-merkittyjä ja potilaiden tarpeisiin sopivia IVD-laitteita, sai 
lykkäystä jopa vuoteen 2028 asti. Vanha periaate, joka mu-
kaan omavalmisteita ei saa luovuttaa ko. terveydenhuollon 
organisaation ulkopuolelle, ja ettei omavalmistusta saa har-
joittaa teollisessa mittakaavassa, ovat sellaisenaan voimassa, 
ilman lykkäyksiä.

Asetus jättää muutamia asioita edelleen kansallisesti sää-
dettäviksi. Suomessa on esimerkiksi täsmennetty terveyden-
huollon oman IVD-laitevalmistuksen asiakirjavaatimuksien 
koskevan kaikkien riskiluokkien A-D laitteita, kuten Suomessa 
on aiemminkin edelletty laitetyypistä tai luokasta riippumatta 
kaikilta oman laitevalmistuksen lääkinnällisiltä laitteilta. Ase-
tuksen muutoksen myötä onkin vielä tarpeen tarkastella, että 
kansallinen lainsäädäntö on kaikilta osin linjassa IVD-asetuk-
sen ja sen uusien siirtymäaikojen kanssa.

Laboratorion oma laitevalmistus varmasti jatkuu myös 
tulevaisuudessa, silloin kun sillä on järkevää vastata potilas-
tarpeisiin, ja se voidaan tehdä turvallisesti ja luotettavasti. 
On tärkeää myös muistaa, että asetus ei sinänsä estä mitään 
terveydenhuollon yksiköiden tekemää IVD-laitteiden valmis-

Nelli Karhu
nelli.karhu@fimea.fi 

medicaldevice@fimea.fi
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tusta. Artiklan 5.5 tuomat ehdot vain määrittelevät, milloin 
voidaan noudattaa terveydenhuollon yksikön omaa laiteval-
mistusta koskevia vaatimuksia ja vaatimustenmukaisuuden 
arvioinnin menettelyjä, ja milloin mennään muiden valmis-
tajien kanssa tasapuolisesti tavallista CE-merkinnän polkua.

Monet vaatimukset tulevat uusista siirtymä
ajoista riippumatta voimaan kaikille  
IVD-laitteille ja toimijoille tänä keväänä

Siirtymäajasta riippumatta IVD-laitteisiin sovelletaan 26.5.2022 
monia uuden asetuksen vaatimuksia esimerkiksi valmistajan 
vaaratilanneraportoinnista ja markkinoille saattamisen jälkei-
sestä seurannasta. Myös jakeluketjun toimijoiden (esim. maahan-
tuojien ja jakelijoiden) aiempaa laajemmat vastuut ja velvoitteet 
tulevat voimaan alkuperäisessä aikataulussa. Uudet vaatimukset 
ja lupamenettelyt liittyen IVD-laitteiden suorituskykytutkimuksiin 
tulevat voimaan 26.5.2022 alkaen, ilman siirtymäaikoja.

Laboratorioasiakkaan näkökulmasta monet ”vanhat” di-
rektiivin mukaiset laitteet voivat jatkaa pidempään markki-
noilla, ja niiden valmistajat ovat saaneet lisäaikaa siirtymäs-
sä asetuksen mukaisiin vaatimuksiin. Asetuksen alku ei ehkä 
siksi näy heti hankinnoissa ja käytössä.

Ns. ammattimaista käyttöä koskevat vaatimukset tulevat 
edelleen Suomen kansallisesta lainsäädännöstä, eikä asetus 
tätä muuta.

Asetuksen siirtymäaikojen lähestyessä loppuaan labora-
torioiden pitäisi lopulta saada käytettäviinsä aiempaa turval-
lisempia ja luotettavampia IVD-laitteita. Alinta riskiluokkaa 
lukuun ottamatta IVD- laitteet eivät tulevaisuudessa enää voi 
tulla markkinoille pelkän valmistajan oman vaatimustenmu-
kaisuusvakuutuksen perusteella kuten aiemmin on enem-
mistölle IVD-laitteita ollut mahdollista. Tulevaisuudessa lähes 
kaikkien IVD-laitteiden vaatimustenmukaisuuden on arvioi-

nut riippumaton ulkopuolinen tarkastuslaitos, ilmoitettu lai-
tos. Korkeimman D-riskiluokan tuotteiden, kuten HIV-testien 
tai veriryhmätyypityksessä käytettävien reagenssien suori-
tuskyvyn todentaa lisäksi EU:n vertailulaboratorio, joka tekee 
myös erävarmennuksia laitteille. Lisäksi D-luokan laitteille tu-
lee tarkemmat laitekohtaiset EU-tason tekniset vaatimukset, 
ns. yhteiset eritelmät, jotka kyseisten IVD- laitteiden on täy-
tettävä. 

PS. Tervetuloa Fimean IVD-webinaariin huhtikuussa. 
Tarkempi aika ilmoitetaan lähiaikoina.

Hyödyllisiä linkkejä: 

https://www.fimea.fi/laakinnalliset_laitteet

Fimean uutinen asetuksen muutoksesta: https://www.
fimea.fi/-/eu-komissio-julkaissut- muutosasetuksen-ivd-
asetuksen-eu-2017/746-siirtymaaikojen-muutoksista

Fimean uutiskirjeen tilaus: https://
sisallot.fimea.fi/form/uutiskirjeet

EU-komission verkkosivut lääkinnällisille laitteille: https://
ec.europa.eu/health/medical-devices- sector_en

Komission infopaketti terveydenhuollon toimijoille: 
https://ec.europa.eu/health/system/files/2020- 09/
healthcareprofessionals_factsheet_en_0.pdf

Huom! 

SKKY tiedottaa ajankohtaisista asioista ensisijaisesti sähköpostitse.

Ilmoitathan sähköpostiosoitteesi SKKY:n verkkosivuilta 
löytyvällä lomakkeella: 

https://www.skky.fi/skky/jaseneksi-liittyminen/sähköpostiosoitteet

Muistathan myös päivittää muuttuneen sähköpostiosoitteesi 
yllä olevan www-sivun kautta.

 
Terveisin,

SKKY:n johtokunta

ß
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JOHTOKUNNAN TOIMINTA jatkui vuonna 2021 edelleen 
pääosin etäkokouksien avulla. Kertaalleen pääsimme toi-
siamme tapaamaan, kunnes koronarajoitukset jälleen ki-
ristyivät. Johtokunnan uutena jäsenenä vuonna 2021 aloit-
ti Mikko Anttonen, muutoin kokoonpano pysyi ennallaan. 
Toiminta on koronapandemiasta johtuen ollut varsin rau-
hallista. Apurahoja on jaettu lähinnä tutkimustoimintaan, 
kongressimatkoihin luonnollisestikin aiempaa vähemmän.

Keväälle 2022 suunniteltu NFKK-kongressi Islannis-
sa jouduttiin perumaan pandemiasta johtuen. Tämä 
johti myös SKKY:n suunnitteleman session peruuntu-
miseen ja suunnittelutyön vä-
henemiseen. Vastaavasti pää-
timme siirtää syksylle 2022 
suunnitellun NFKK:n alaisen 
Quality hike –kurssin vielä 
vuodella eteenpäin. Kerrom-
me tästä lisää kuluvan vuo-
den aikana.

Huomatkaa, erityisesti 
koulutusvaiheessa olevat lää-
kärit ja kemistit, että NFKK 
järjestää näillä näkymin kaksi 
nuorille kollegoille suunnat-
tua kurssia syksyn 2022 aika-
na. Toinen on Nordic course in 
specialist training ja järjestetään Tanskassa. Ajankoh-
ta ja tarkka paikka eivät vielä näy NFKK:n nettisivuilla, 
mutta seuraa tiedotusta asian suhteen. Kurssi on pa-
kollinen kaikille tanskalaisille erikoistuville lääkäreille ja 
kurssin ohjelma on ollut erinomainen erityisesti koulu-
tuksessa oleville. Osallistujat ovat pohjoismaisia kolle-
goita ja, paitsi erikoistuvien lääkärien, myös koulutetta-
vien kemistien on mahdollista osallistua. Lähde kurssil-
le vaikka kaverin kanssa! Tiedotamme ajankohdasta ja 
ohjelmasta, kunhan ne tarkentuvat.

Toinen kurssi on vapaamuotoisempi ”Course in 
internal communication in your lab 2022” ja järjes-
tetään purjealus Helenellä 25.–28.8.2022. Osallistuin 
kurssille syksyllä 2019 seniorin ominaisuudessa ja 
voin lämpimästi suositella sitä! Kurssilla pääsee mai-
niosti tutustumaan kollegoihin ja luomaan hyviä yh-
teyksiä muihin Pohjoismaihin. Tulevalla uralla kon-

taktit Suomen ulkopuolelle voivat olla arvokkaita! Ki-
elimuuri ei ole ongelma, kurssin kieli on englanti. Ky-
sy tarvittaessa rohkeasti lisätietoja kurssista minul-
ta tai kurssin vetäjältä (https://www.nfkk.org/kurser/
course-in-internal-communication-in-your-lab-2022/).

Kongressin peruuntumisesta huolimatta Astrup-kil-
pailu järjestetään! Alle 40-vuotiaat voivat osallistua kil-
pailuun tieteellisestä työstä kirjoitetun abstraktin avul-
la. Osallistumisen määräpäivä on 4.4.2022 ja lisätieto-
ja löydät täältä: https://www.nfkk.org/stipendier-priser/
astrup/. Osallistu rohkeasti, niin saamme suomalaisia 

kisaajia mukaan! Jos olet tut-
kimusryhmän ohjaaja, viet-
hän viestiä eteenpäin nuorille 
tutkijoille!

Olen saanut joitakin kysy-
myksiä EFLM Academyyn liit-
tymisestä. Academyn etuuk-
sista löydät tietoja täältä: ht-
tps://www.eflm.eu/site/pa-
ge/a/1555. Academyyn on 
mahdollista hakea SKKY:n si-
vujen kautta (tietoja yhdistyk-
sestä -> jäseneksi liittyminen -> 
EFLM Academy). Academy ot-
taa uudet hakemukset vastaan 

kerran vuodessa, marras-joulukuussa ja jäsenrekisteri 
päivitetään seuraavan vuoden alussa. Useammin em-
me valitettavasti yhdistyksen puolesta ja yhdistyksen 
jäsenmaksulla voi jäseniä mukaan liittää.

Pidämme vuosikokouksen keväällä yhdistyksen 
sääntöjen mukaisesti huhti-kesäkuun aikana. Seuraam-
me kokoontumisrajoituksia ja yhdistyslakiin tehtyjä ko-
kousjärjestelyjä koskevia poikkeuksia. Ilmoitamme ko-
kouksen ajankohdan ja osallistumismuodon lähempänä 
kokousajankohtaa. 

Toivotan kaikille jäsenille oikein hyvää vuotta 2022 ja 
toivottavasti tapaamme kasvokkain tulevan vuoden 
tapahtumissa!

Anna Linko-Parvinen
Puheenjohtaja

JOHTOKUNNAN KUULUMISET

Anna Linko-Parvinen
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Lue lisää
diagnostics.roche.com/cobas-pulse

digital power
Tap into enhanced 

cobas® pulse system
The new era of healthcare is 
personalized and data-driven. 
Be future-ready with a connected 
professional glucometer that serves 
as a gateway to a growing platform  
of clinically helpful apps.

Roche on markkinajohtaja verenglukoosin seurannassa. Olemme sitoutuneet jatkuvasti 
kehittämään uutta täyttääksemme asiakkaidemme kehittyvät tarpeet vierianalytiikassa.

Nyt esittelemme kokonaan uuden cobas® Pulse järjestelmän. Terveydenhuollon 
ammattilaisille suunniteltu analysaattorimme tarjoaa monikäyttöisen ja innovatiivisen 
glukoosinhallintajärjestelmän, jota voidaan laajentaa Rochen sertifioiduilla sovelluksilla.

Edistykselliset turvallisuuden ja suorituskyvyn ominaisuudet, kyky yksinkertaistaa 
päivittäistä työtä, tehokkaat digitaaliset ominaisuudet sekä täysin liitettävä ja kannettava 
ratkaisumme merkitsee uuden POC-aikakauden alkua.
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Senior consultant, EuSPLM (R)
Linko Q-Solutions, Helsinki, Finland

OSALLISTU 
KESKUSTELUFOORUMIIN

MEILLÄ ON USEIDEN VUOSIEN AJAN ollut laborato-
riolääketieteen pohjoismainen foorumi ”small talkille” ja 
tiedonvaihdolle.

Kysymykset, vastaukset, kommentit ja keskustelut jae-
taan foorumin jäsenille. Kollektiivisessa tiedossa on voimaa 
ja melkein aina kommentin tai vastauksen saa tunnin sisäl-
lä. Välillä keskustelu käy vilkkaana, mutta yleensä julkais-
taan vain muutama postaus viikossa. Keskustelufoorumi 
on avoin kaikille, eikä osallistuminen maksa mitään. Osoi-
teluettelo on salainen, se ei leviä ja sitä säilytetään suoja-
tulla palvelimella. Kommunikointikielinä käytetään englantia 
ja skandinaavisia kieliä.

Keskustelufoorumi perustuu sähköpostilistaan. Ilmoittautu-
minen onnistuu helpoiten lähettämällä sähköpostia osoit-
teeseen anders.kallner@ki.se. Sen jälkeen lisäämme nimesi 
jo osallistuvien, noin 700 työkaverin, joukkoon. Vastaukse-
na ilmoittautumiseen saat johdantokirjeen, jossa on ohjeet 
foorumin keskusteluun osallistumiseen. Koska viesti tulee 
aiemmin tuntemattomasta osoitteesta, se voi päätyä ros-
kapostiin. Tarkkaile siis myös roskapostiasi!

Lähetät vastauksesi, viestisi, kysymyksesi ja komment-
tisi jne. joko osoitteeseen Anders.kallner@ki.se tai osoittee-
seen CCL-SE-KLS@PEACH.EASE.LSOFT.COM. Voit kirjoittaa 
pitkiä viestejä tai liittää artikkeleita ja muuta materiaalia, 
aivan kuten tavallisessa sähköpostissa.

Toimitus tarkistaa kaikki saapuvat viestit, koska toisi-
naan tulee asiaankuulumattomia viestejä. Emme kuiten-
kaan sensuroi mitään. Viestisi lähetetään sinun nimissäsi 
ja julkaisusta ilmenee jakelu keskustelufoorumin jäsenille.

Keskustelufoorumi ei ensisijaisesti ole treffisivusto – mut-
ta voi olla…, pidä yhteyttä ja laajenna kontaktiverkostoasi!

DISKUSSIONSFORUM 
INBJUDAN

SEDAN MÅNGA ÅR HAR VI HAFT ett Nordiskt forum 
för ”small talk” och informationsutbyte inom laboratorie-
medicin.

Frågor, svar, synpunkter och diskussionsinlägg distri-
bueras till deltagaren. Den kollektiva kunskapen är över-
väldigande och nästan alltid kommer en kommentar in-
om en eller annan timme. Ibland blir diskussionerna livli-
ga, men oftast publiceras bara något enstaka inlägg per 
vecka. Diskussionsforum är öppet för alla och deltagande 
kostar ingeting. Adresslistan är hemlig, den sprids inte 
och den ligger på en skyddad server. Vi kommunicerar 
på engelska eller de skandinaviska språken.

Diskussionsforum utgör i grunden en lista med mail. För 
att anmäla Dig är det enklaste att sända ett e- mail till 
anders.kallner@ki.se, så lägger vi Ditt namn till de om-
kring 700 kollegor som redan deltar. Som svar kommer 
ett introduktionsbrev med användarinstruktioner. Efter-
som meddelandet kommer från en tidigare okänd adress, 
kan det hamna i skräpkorgen, kolla och godkänn!

Dina svar, inlägg, frågor och kommentarer osv. 
sänder Du antingen till Anders.kallner@ki.se eller till 
CCL-SE-KLS@PEACH.EASE.LSOFT.COM. Du kan skriva 
långa brev eller bifoga artiklar och annat material precis 
som vid vanlig e-mail.

Redaktionen granskar alla inkommande meddelan-
den – det händer att irrelevanta meddelande kommer – 
men vi censurerar inte någonting. Dina bidrag publiceras 
i Ditt namn och det framgår av sammanhanget att det 
också distribueras till Diskussionsforums medlemmar.

Diskussionsforum är primärt inte en dejtingsite – men 
kunde vara…, håll kontakten och vidga Ditt kontaktnät!

Anders Kallner, MD, PhD
Ass Prof (R) Dept Clin Chem	
Karolinska University hospit
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IVDR ELI EUROOPAN UNIONIN in vitro -diagnostisten lääkin-
nällisten laitteiden asetus tulee koskemaan Suomessa käytän-
nössä lähes kaikkia kliinisiä laboratorioita ja hyvin monia niis-
sä toimivia osastoja, koska omavalmisteiden tekeminen on niin 
yleinen käytäntö. Sen takia muutoksen tiedostaminen ja siihen 
valmistautuminen on hyvin tärkeää. IVDR tuokin kliinisille labo-
ratorioille uusia vaatimuksia etenkin omavalmisteiden osalta.

Mitä IVDR:n taustalla on?
”Omavalmisteet ovat muotoutuneet merkittäväksi tuotealu-
eeksi, joka on toiminut tiettyjen, suhteellisten väljien sääntöjen 
mukaan. Niitä tehdään paljon, mutta niiden vaatimustenmukai-
suutta ei merkittävissä määrin ole valvottu, vaan on luotettu la-
boratorioiden akkreditoinnin myötä korkeaan laatuun”, aloittaa 
Heikki Pitkänen, Labqualityn Regulations & Quality Senior Expert 
ja Lean Entriesin perustaja ja toimitusjohtaja.

Heikillä on yli 20 vuoden kokemus lääkinnällisten laittei-
den alalta muun muassa ilmoitetun laitoksen työstä, ja hä-
nellä on laaja tietämys lääkinnällisten laitteiden kansainvä-
lisistä sääntelyvaatimuksista, ohjeasiakirjoista ja erilaisista 
standardeista.

”EU:ssa nähtiin, että sääntelyä pitää kiristää. Aiemmin oli 
niin, että direktiivin myötä jäsenvaltioilla oli mahdollisuus tul-
kintaan, joten eri maista saattoi päästä hieman eri vaatimus-
tasolla tuotteita markkinoille. IVDR on toimivaltainen kaikissa 
jäsenvaltioissa ja siinä on hyvin vähän enää minkäänlaista 
tulkinnanvaraa, joten periaatteessa koko EU-alueelta pitäisi 
nyt alkaa tulla hyvin samalla vaatimustasolla olevia tuotteita, 
omavalmisteet mukaan lukien”, kuvailee Mika Siitonen, Lab-
qualityn Medical Development Manager.

Mikalla on pitkä kokemus lääkinnällisten laitteiden regu-
laatiosta, ja hän toimii puheenjohtajana Healthtech Finlandin 
Terveysalan ohjelmistojen ja datan työryhmässä, jossa käsi-
tellään esimerkiksi MDR:n ja IVDR:n toimeenpanoa ohjaavia 
suosituksia ja ohjeita.

”Tämä on IVD-laitteille ja omavalmistajille hurjan merkit-
tävä muutos”, hän sanoo. Tulevaisuudessa IVD- laitteiden ja 
lääkinnällisten laitteiden regulaatio tulee olemaan vertailu-
kelpoista. Heikki puolestaan kuvailee IVDR:n tuomaa muu-
tosta vääjäämättömäksi.

”Positiivista on se, että omavalmisteiden aluetta saadaan läpinä-
kyvämmäksi ja turvallisuus todennäköisesti paranee”, hän sanoo.

Kääntöpuolena tiukemmissa vaatimuksissa voidaan näh-
dä se, että alan aikaisempi joustavuus hälvenee ja hyödyllisiä 
omavalmisteita saatetaan joutua vetämään pois markkinoil-
ta, koska ne eivät täytä uusia vaatimuksia.

Heikki nostaakin esiin esimerkin koronapandemiasta, 
jonka aikana on ollut kullanarvoista, että laboratoriot ovat 
voineet joustavasti luoda IVD-tuotteita, jotta saadaan nopei-
ta tuloksia sekä tietämystä siitä, miten pandemia etenee ja 
väestöä on voitu diagnosoida laajassa mittakaavassa.

Minkälaisia muutoksia IVDR 
tuo kliinisille laboratorioille?
Yksi esimerkki IVDR:n tuomista uusista vaatimuksista on se, että 
jos markkinoilta löytyy jo vastaava tuote, omavalmistetta ei saa 
enää valmistaa teollisessa mittakaavassa.

”Vaikka laboratoriot useimmiten toimivat akkreditoidusti, 
eli heidän laatunsa on jo hyvällä tasolla, niin IVDR:n myötä 
tuotteiden tekniset asiakirjat täytyy laajentaa kattavammak-
si”, kuvailee Heikki.

”Useat laboratoriot eivät välttämättä tällä hetkellä esi-
merkiksi tee riskienhallintaa lainkaan tai eivät ole tehneet 
missään määrin kliinistä suorituskyvyn arviointia tuotteilleen 
tai ovat tehneet sitä vain auttavasti. Näitä asioita valmistaji-
enkin täytyy enenevässä määrin tehdä”, hän sanoo.

”Jotta laboratoriot ymmärtäisivät lähteä liikkeelle täyttä-
mään IVDR-vaatimuksia, siellä pitäisi jokaisella tasolla johtoa 
myöten ymmärtää, mitä vaatimusten täyttäminen tarkoit-
taa”, Heikki korostaa.

Miten valmistautua IVDR:n 
tuomaan muutokseen?
”Uusia vaatimuksia tulee olemaan paljon ja niiden tulkitseminen 
voi olla turhauttavaa, jos ei tiedä, miten se pitäisi tehdä”, Mika 
sanoo.

Mikäli regulaatioiden lukeminen ja tulkitseminen ei ole 
kliinisessä laboratoriossa omavalmisteita valmistaville ih-
misille tuttua, voi prosessin aloittaminen tuntua hyvinkin 
haasteelliselta.

”Laboratorioiden tulisi ymmärtää mistä IVDR:ssä on oma-
valmisteiden osalta kysymys ja selvittää itselleen mahdollisim-
man kirkkaasti, kuinka paljon se tarkoittaa työmäärää ja missä 
rajoitteet menevät, eli onko jotain valmisteita mitä ei välttä-
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Labqualityn regulaatioasiantuntijat kertovat

Pinja Lehtovaara
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mättä voi vastaisuudessa enää valmistaa”, Heikki sanoo.
Itse regulaatioon voi tutustua Euroopan komission ja 

viranomaisten nettisivuilla, mutta sen lukeminen ja ymmär-
täminen voi olla vaikeaa ilman aikaisempaa regulaatioym-
märrystä. Siinä tapauksessa asiantuntijoiden apuun tukeu-
tuminen on hyvinkin suositeltavaa.

Uusien vaatimuksien haltuunotto ja siihen liittyvä työ tapahtuu 
luonnollisesti nopeammin, jos mukaan ottaa kokeneita tekijöitä 
ja asiantuntijoita. Koulutuksen ja konsultointipalvelujen avulla 
vaikeaselkoinen regulaatio tulee helpommin ymmärrettäväksi.

”Joka tapauksessa laboratoriot itse vastaavat muutos-
työstä ja joutuvat sen ponnistuksen itse tekemään. Heiltä 
löytyy ammattitaitoa ja kliinisiä osaajia mitä tulee esimer-
kiksi laitteiden verifiointiin ja validointiin. He ovat luonnolli-
sesti sen alueen ylimpiä osaajia, mutta siinä, että kaikki py-
kälät tulee täytettyä, kannattaa käyttää pykäläasiantuntijaa”, 
Heikki sanoo.

Miksi IVDR:ään  
valmistautuminen on tärkeää?
Jos laboratoriot eivät tee muutoksia ja ala noudattaa uusia 
vaatimuksia siirtymäaikojen puitteissa, toimivat ne lainvastai-

sesti, Mika huomauttaa.
Lähtökohta on se, että IVDR:ää tulee noudattaa ja sen 

täyttöön panoa valvoo Suomessa kansallinen viranomainen 
Fimea. Ääritapauksessa voi käydä niin, että Fimea pysäyt-
tää laboratorion omavalmisteiden valmistuksen.

”Siihen tuskin on kuitenkaan hyvin herkästi syytä. To-
dennäköisesti Fimea käy ystävällisesti osoittamassa poik-
keamat ja keskustelemassa laboratorioiden kanssa oikean-
laisesta toiminnasta”, Heikki sanoo. ”Mutta jos IVDR:n osalta 
ei löydy pätevää suunnitelmaa ja toimia sen täyttämisek-
si uusissa määräajoissa, ei tuotteita voi silloin pitää oma-
valmisteina ja laboratorio ottaa turhan riskin diagnostisen 
työn jatkumolle.

IVDR yhtenäistää vaatimustasoa ja yksittäinen EU:n 
jäsenvaltion viranomainen ei voi tehdä tässä merkittäviä 
poikkeuksia.”

Tämän takia sekä Heikki että Mika alleviivaavat sitä, mi-
ten tärkeää kliinisille laboratorioille on olla tietoinen IVDR:s-
tä ja sen tuomista muutoksista. Laboratorioilla olisi hyvä 
olla jo olemassa suunnitelma ja toteutuskin mielellään me-
nossa, sillä IVDR:n ensimmäinen määräaika on 26. touko-
kuuta 2022 ja seuraava jo keväällä 2024. Muutokseen val-
mistautuminen on äärimmäisen tärkeää, sillä työtä riittää 
ja sille on myös löydyttävä pätevät tekijät. 

Mika Siitonen
Medical Development Manager

Heikki Pitkänen
Regulations & Quality Senior Expert, 

Lean Entriesin perustaja ja toimitusjohtaja 

Pinja Lehtovaara
Markkinoinnin ja viestinnän asiantuntija

pinja.lehtovaara@labquality.fi
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LÄÄKINNÄLLISIÄ LAITTEITA koskeva uusi IVDR-asetus (EU) 
2017/746 korvaa aikaisemman EU direktiivin 98/79/EC. Siirty-
mäaika oli asetettu alun perin toukokuuhun 2022 mutta sitä on 
käytännön syistä jouduttu lykkäämään. Korkeampien riskiluok-
kien uusi siirtymäaika ulottuu toukokuuhun 2025 ja alempien 
toukokuuhun 2027. Siirtyneet määräajat koskevat kuitenkin vain 
markkinoilla jo olevia tuotteita.

Muutoksen jälkeen lääkinnällisten laitteiden valmistajilta 
vaaditaan selvästi aikaisempaa enemmän dokumentaatiota 
esimerkiksi valmistuksesta ja käyttäjien kokemuksista, lisäksi 
on lukuisia muita uusia vaatimuksia. Nämä uudet vaatimuk-
set koskettavat myös kaupallisia massaspektrometrian tuot-
teita kuten erilaisia kittejä mutta lisäksi kokonaisia laitekoko-
naisuuksia, jotka on määritelty lääkinnällisiksi laitteiksi. On 
huomioitavaa, että uuden IVDR-asetuksen ei kuitenkaan ole 
tarkoitus säädellä kliinisten laboratorioiden toimintaa. Kor-
keista laatustandardeista ja lääkinnällisten laitteiden turval-
lisuudesta on erikseen mainittu Artiklassa 168 (Otsikko XIV 
Public Health).

IVDR-asetuksen tarkoitus sinällään on säädellä tuottei-
den saattamista markkinoille eikä niinkään lääkinnällisten 
laitteiden käyttöä. Tätä valvotaan kansallisella tasolla erik-
seen (IVDR artikla 1).

Lääkinnällinen laite on asetuksen mukaan reagenssi, 
reagenssituote, kalibraattori, kontrollimateriaali, kitti, väline, 
laite, kone, ohjelmisto tai systeemi, yksin tai yhdistelmänä, 
jota valmistajan mukaan käytetään ihmisperäisten näyttei-
den, kuten veren ja kudosten, tutkimiseen. IVDR-asetusta ei 
sovelleta tavanomaisiin laboratoriotarvikkeisiin, ellei niiden 
valmistajan mukainen käyttötarkoitus ole in vitro -diagnos-
tiikka. IVDR- asetus ei mainitse termiä ”in house test” tai La-
boratory Developed Test”, vaan siinä mainitaan laitteet, jotka 
valmistetaan ja käytetään instituution sisällä (devices ma-
nufactured and used within health institutions). Sanalla laite 
halutaan säätely kohdistaa fyysisiin objekteihin. Asetuksessa 
mainitaan lisäksi ohjelmistot mutta prosesseja ja toimintaoh-
jeita ei voida ajatella laitteina, tämä olisi vastoin artiklaa 168.

Laboratorioiden toiminnoista säädetään 
erikseen kansallisella tasolla

Uuden IVDR-asetuksen artikla 5, kappale 5 käsittelee erityisesti 
terveysinstituution sisällä kehitettyjä lääkinnällisiä laitteita. Mikäli 
muutamat reunaehdot täyttyvät ei IVDR-asetus kokonaisuudes-
saan koske lääketieteellisen instituutin sisällä kehitettyjä lääkin-
nällisiä laitteita. Liitteessä 1 (Annex 1, yleiset turvallisuus- ja suo-
rituskykyvaatimukset) mainitut kohdat on kuitenkin täytettävä. 
Liitteessä 1 on 239 kohtaa, kuten riskienhallintasuunnitelma, mi-
kä vaaditaan kaikille laitteille. Lisäksi standardien metrologinen 
jäljitettävyys on osoitettava. Suuri osa liitteen kohdista ei koske 
ammattilaboratorioita, esimerkiksi potilaiden itsetestaamiseen 
käytettävien laitteiden vaatimukset.

Jotta in-house IVD-menetelmään menetelmään ei sovel-
lettaisi IVDR asetusta täytyy muun muassa seuraavien ehto-
jen täyttyä: 1) laboratoriolla on soveltuva laadunhallintajärjes-
telmä (usein ISO 15189 mukainen); 2) seurata ja dokumentoi-
da kokemuksia kliinisestä käytöstä; 3) tehdä julkinen ilmoitus 
laitteesta, erityisesti Liitteen 1 vaatimusten mukaisuudesta; 4) 
laitetta ei saa tuottaa teollisessa mittakaavassa.

In-house IVD-menetelmän kannalta haasteellinen ehto 
on asetuksen artiklassa 5, kappaleessa 5. Tämän kohdan mu-
kaan instituution täytyy dokumentaatiolla näyttää toteen, 
että potilaskohderyhmää ei voida riittävällä suoritustasolla 
palvella millään markkinoilla kaupallisesti saatavissa olevalla 
tuotteella. Tämä ehto suosii kaupallisia toimijoita, sillä kol-
mannen osapuolen tuotteiden toimimattomuus tulee osoit-
taa. Vasta sen jälkeen on osoitettava oman ratkaisun toimi-
vuus ja suorituskyky. Se että oma menetelmä olisi merkittä-
västi parempi kuin kaupallisesti saatavilla oleva ei ole riittävä 
peruste olla käyttämättä kaupallisesti saatavilla olevaa tuo-
tetta. Tämä rajoittaa merkittävästi ammattilaisten vapautta 
valita paras mahdollinen menetelmä ja saattaa lisätä kus-
tannuksia. Jos markkinoilla on vähän tarjontaa jostain eri-
tyistuotteista, voidaan ne hinnoitella kalliiksi, sillä toimijoiden 
on uuden IVDR-asetuksen mukaan ostettava niitä, jos muita 

Uuden IVDR-asetuksen vaikutus 

kliinisen laboratorion 
massaspektrometrian 

analytiikkaan
Mikko Helenius

Kl
iin

la
b 

  |
   

AS
IA

-A
RT

IK
KE

LI



Kliinlab  •  1/2022 17

soveltuvia tuotteita ei ole markkinoilla, vaikka aiemmin olisi 
käytetty omaa in-house IVD-laitetta.

Kliinisessä laboratoriossa uuden LC-MS/MS menetelmän 
käyttöönottoon on kaksi vaihtoehtoa: voidaan pystyttää oma 
in-house-menetelmä tai käyttää valmiita kittejä. Mikäli itse ke-
hitettyjä massaspektrometrian menetelmiä ei luokitella kiteiksi 
niin ei niitä oletettavasti voida pitää lääkinnällisinä laitteina.

Lääketieteellisen diagnostiikan protokolan mukaan 
IVD-laitetta kuten kalibraattorit, käytetään yhdessä yleiseen 
laboratoriokäyttöön suunniteltujen laitteiden kanssa, kuten 
massaspektrometrin. Samaa logiikkaa voidaan soveltaa esi-
merkiksi valkosolujen mikroskooppisesti suoritettavaan erit-
telylaskentaan, jota tuskin voidaan kutsua laitteeksi, vaikka 
erittelylaskentaa tekeviä lääkinnällisiä laitteita on kaupallises-
ti saatavilla. Kun laboratoriossa on kehitetty toimivaksi todet-
tu ja standardin ISO 15189 vaatimukset täyttävä menetelmä 
on selvää, että laboratoriot ovat haluttomia vaihtamaan toi-
seen, kaupalliseen menetelmään.

Vaihtoehtoja IVD massaspektrometrin hankintaan on täl-
lä hetkellä tarjolla aika vähän mutta valmiita analyysikitte-
jä sitäkin heikommin. Valmistakaan kittiä käyttäen ei säästy 
tekemästä säätöjä ja verifiointia. Massaspektrometrit ovat 
yksilöitä eikä kittejä ole välttämättä testattu juuri sinulla käy-
tössä olevalla LC-MS- kokonaisuudella. On lisäksi mahdollis-

Mikko Helenius
FT, sairaalakemisti

mikko.helenius@labconsult.fi

ß

ta, että valittu, markkinoiden ainoa, analyysikitti ei olekaan 
täysin yhteensopiva käytössä olevan laitteiston kanssa esim. 
sisältää liuottimia, joiden käytön MD-laitteiston valmistaja 
kieltää. Toivottavasti tilanne ei tarkoita, että on hankittava 
uusi laitteisto vaan, että olisi mahdollista joko kuitenkin käyt-
tää kittiä, tarpeellisin modifikaatioin, ja verifioida valmistajan 
ohjeiden vastainen käyttö tai pitäytyä itse kehitetyssä mene-
telmässä. Ainoaa valmista kokonaisuutta myy tällä hetkellä 
vain yksi toimija, mutta sen analyysivalikoima on toistaiseksi 
melko suppea.

Käytännön laboratoriotoiminnassa laajemmat in-house 
MS-menetelmät pidettään usein mukautuvan pätevyysalu-
een akkreditointistatuksella, jolloin uusien lääkeaineiden, ai-
neenvaihduntatuotteiden tai huumeiden lisääminen olemas-
sa olevaan menetelmään on mahdollista, nopeaa ja vastaa 
käyttötarvetta. Tämän tyyppisen analytiikan IVDR statuksen 
ylläpito tuntuu aika mahdottomalta, eikä sitä varmaan ole 
erityisesti mietitty asetusta tehtäessä. Vastaavasti, kaupalliset 
kitit voivat olla haluttuun analytiikkaan turhan laajoja, jolloin 
analysointiaika pidentyy merkittävästi.

Uuden IVDR-asetuksen puutteita ovat muun muassa se, 
että teollista mittakaavaa ei ole määritelty. Lisäksi menetel-
mien vastaavuudesta ei ole ohjeistettu yksityiskohtaisesti. 
Voidaanko esimerkiksi hormonien immunologista ja mas-
saspektrometrista määritystapaa pitää vastaavina vai ote-
taanko myös suorituskykyä kuvaavat parametrit kuten mit-
tausalaraja ja mittausepävarmuus huomioon? Immunologi-
set menetelmät ovat lisäksi alttiita lukuisille häiriötekijöille ja 
usein melko kalliita. EU:n Medical Devices Coordination Group 
(MDCG) täydentää ohjeistuksellaan paikon epäselväksi jää-
vää IVDR-asetusta.

Euroopan viranomaiset eivät valvo in-house valmistusta 
vaan valvonta jää jäsenvaltioiden omaan valvontaan. Käy-
tännöissä saattaa siten ilmetä suuriakin eroja jäsenmaiden 
välillä. IVDR-työryhmän mukaan pieniä modifikaatioita, kuten 
laimennoksia ja reaktioaikoja, on voitava tehdä ilman, että 
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testiä pidetään in- house-menetelmänä. Kunhan muutokset 
on validoitu ISO 15189 standardin mukaisesti. Toistaiseksi la-
boratorioissa on kuitenkin aikaa vielä miettiä ja suunnitella 
tulevaa. EU-komission siirtymäaikojen muutoksissa huomi-
oidaan terveydenhuollon yksikön omaan käyttöön valmis-
tettujen laitteiden vaatimukset erikseen. Dokumentissa tie-
dostetaan, että terveydenhuollon yksiköt tarvitsevat selkeän 
yleiskuvan markkinoilla olevista CE-merkityistä lääkinnällisis-
tä laitteista. Ilman tätä olisi erittäin haasteellista osoittaa, että 

markkinoilla ei ole saatavilla vastaavaa laitetta tai arvioida 
markkinoilla olevan laitteen suorituskykyä suhteessa omaan. 
Tästä syystä terveydenhuollon yksikön omaan käyttöön val-
mistettujen laitteiden siirtymäaika ulottuu portaittain jopa 
toukokuuhun 2028 asti. 

Kiitokset
Kiitos kemisti Terhi Launiaiselle artikkelin kommentoinnista 
ja kirjallisuusvinkeistä.
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Uusi, kädessä pidettävä Atellica® VTLi -vieritestaus-
analysaattori mahdollistaa herkän troponiini I:n 
määrittämisen 8 minuutissa sormenpää-, kokoveri- ja 
plasmanäytteestä. 

Analysaattorin tuottamat tulokset ovat kliiniseltä 
suorituskyvyltään verrattavissa keskuslaboratorio-
analytiikkaan.

Atellica® VTLi -analysaattorin avulla terveydenhuollon 
ammattilaiset voivat entistä nopeammin diagnosoida 
sydäninfarktin ja aloittaa potilaan tarvitseman hoidon. 
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Toisaalta matalien pitoisuuksien nopealla ja tarkalla 
mittauksella voidaan myös poissulkea sydänperäiset 
tapahtumat ja osaltaan vähentää ensihoidon 
kuormitusta.

Lisätietoja
Tuotespesialisti Päivi Mertaniemi
puh. 050 469 7514
paivi.mertaniemi@siemens-healthineers.com

siemens-healthineers.com/vtli

Nopea sydäninfarktin 
diagnosointi nyt 
vieritestestinä 
Herkkä troponiini I tulos 8 minuutissa 
nopeuttaa hoidon arviointia.

Atellica® VTLi Patient-side Immunoassay Analyzer
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Johdanto

In vitro -diagnostiikkaan liittyvä säädöstö on luotu turvaamaan 
kliinisen diagnostiikan tulosten oikeellisuus. Toukokuussa 2022 
päättyy monilta osin siirtymäaika, kun vanha direktiiviin (98/79/
EY) pohjannut säädöstä korvautuu IVD-asetuksella (jatkossa 
IVDR, viralliselta nimeltään Euroopan parlamentin ja neuvoston 
asetus (EU) 2017/746 in vitro diagnostiikkaan tarkoitetuista lää-
kinnällisistä laitteista). Tähän muutokseen liittyen kliinisissä la-
boratorioissa tullee haasteita sekä paikallisesti kehitettyihin tai 
muokattuihin testeihin (ns. in house -testit) ja paikallisesti tuo-
tettuihin in vitro -diagnostiikassa käytettyihin tarvikkeisiin, kuten 
Päivi Laitinen on aiemmassa KliinLabin numerossa kuvannut. 
Yksityisten laboratorioiden osalta haasteet painottuvat in-house 
-testien haasteisiin, koska esim. omaa reagenssivalmistusta on 
julkisen terveydenhuollon laboratorioita vähemmän.

Suomalaiset laboratoriot eivät ole olleet IVDR:n vaati-
musten aiheuttamien haasteiden kanssa yksin. Vaikka aikaa 
IVDR:n julkaisemisesta tämän vuoden toukokuuhun onkin ol-
lut vuosia, on monille toimijoille tullut kiire dokumentaatioon 
ja toiminnan järjestämiseen liittyvien muutosten toteutta-
misessa. Tilannetta on osaltaan vaikeuttanut myös kliinisen 
mikrobiologian laboratorioiden suuri kuormitus SARS-CoV-2 
- pandemian aikaan. Siten on ollut odotettavissa, että jonkin 
verran armonaikaa IVDR:n vaatimusten täytäntöönpanon 
osalta tulee ja muualla tässä KliinLabin numerossa Nelli Kar-
hu kertoo näistä monin tavoin tilannetta helpottavista uusista 
aikatauluista. Aikataulumuutoksista huolimatta vaatimusten 
sisältö kuitenkin pysyy ennallaan eikä armonaika sinänsä vä-
hennä työmäärää.

IVD-testien ja tarvikkeiden jaottelu
Diagnostiikassa on perinteisesti käytetty sekä CE-IVD -merkittyjä 
että merkitsemättömiä testikittejä, testejä, reagensseja ja tarvik-
keita. Lisäksi CE-IVD -merkittyjä testejä voi olla käytössä muokat-
tuina tai käyttöohjeen vastaisesti käytettyinä. Testien jaottelu on 
kaavamaisesti esitetty kuvassa 1. IVDR:n taustaperustelussa 29 
todetaan seuraavaa: ”Terveydenhuollon yksiköillä olisi oltava 
mahdollisuus valmistaa, muuttaa ja käyttää laitteita omaan 
käyttöön ja siten täyttää muuten kuin teollisessa mittakaa-
vassa ne kohdepotilasryhmien erityistarpeet, joita ei voida 
täyttää riittävällä tavalla markkinoilla saatavilla olevalla vas-
taavalla laitteella.” Siten on selvää, että asetuksen valmiste-

lussa on pyritty ottamaan huomioon in house -valmistuksen 
tarve jatkossakin.

Keskeisin kysymys kaikkien muiden kuin kaupallisten CE-IVD -mer-
kittyjen tuotteiden osalta on, täytyykö niihin soveltaa koko IVDR:n 
vaatimuksia vai ainoastaan omavalmistusta koskevaa IVDR:n lii-
tettä I. Asetuksen artiklassa 5 määritellään ne edellytykset, joiden 
kaikkien tulee täyttyä, jotta voidaan katsoa, että kyseessä on ter-
veydenhuollon toimintayksikön omavalmistus (ns. in house -val-
mistus), jolloin pelkän liitteen I vaatimusten täyttäminen riittää.

Omavalmistuksen eli in house -testien 
ja -tarvikkeiden edellytykset
IVDR:n listaamat edellytykset omavalmistukselle on kirjattu al-
le hieman lyhennettyinä kursiivilla. Omat kommenttini kunkin 
kohdan jälkeen on kirjattu ilman kursiivia. On huomattavaa, että 
alla listattuun artikla 5.5:n edellytykseen ”a” ei ole tullut lisää 
siirtymäaikaa, joten sen noudattaminen on pakollista 26.5.2022 
alkaen. Edellytykseen ”d” on säädetty lisää siirtymäaikaa vuo-
teen 2028 asti ja muihin edellytyksiin on tullut lisää siirtymäai-
kaa 26.5.2024 asti.

• Laitteita ei siirretä muulle oikeussubjektille.
Tämä nähdäkseni tarkoittaa, että laboratoriotoimija ei voi 
edes ilmaiseksi antaa valmistamiaan (CE-IVD -merkitsemät-
tömiä) diagnostiikassa tarvittavia laitteita tai tarvikkeita toi-
sen organisaation laboratoriolle (esim. sairaanhoitopiiristä 
tai hyvinvointialueesta toiseen). Tämä voi olla haaste esim. 
elatusainemaljojen ja kontrollimateriaalien osalta, joita sai-
raanhoitopiirien laboratoriot ovat saattaneet 26.5.2022 asti 
toisilleen toimittaa ilman CE-IVD -merkintää.

• Laitteet valmistetaan ja niitä käytetään asianmukaisten 
laadunhallintajärjestelmien mukaisesti.
Tämä edellytys ei suomalaisissa laboratorioissa aiheuttane 
ongelmia. Tässä ei ole mainittu mitä standardeja laadunhal-
lintajärjestelmän tulee noudattaa, joten omavalmistukseen ei 
välttämättä tarvita esim. CE-IVD-merkintään vaadittavan ISO 
13485:n vaatimusten täyttämistä.

• Terveydenhuollon yksikön laboratorio noudattaa standar-
dia EN ISO 15189 tai soveltuvin osin kansallisia säännöksiä, 
muun muassa akkreditointia koskevia kansallisia säännöksiä.

IVDR 
yksityisten laboratorioiden kannalta

Sakari Jokiranta
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EN ISO 15189:n noudattamisen osoittaminen vaatii nähdäkseni 
käytännössä akkreditoinnin. Kaikki Suomessa toimivat suuret 
keskuslaboratoriot ovat tietääkseni akkreditoituja ISO 15189:n 
mukaan. Akkreditointi tai ISO 15189:n noudattamisen käynnis-
täminen voi kuitenkin olla haaste pienille julkisen terveyden-
huollon omavalmistusta tehneille toimintayksiköille tai mah-
dollisille aloittaville yksityisen terveydenhuollon laboratorioille.

• Terveydenhuollon yksikkö osoittaa asiakirjoissaan, että koh-
teena olevan potilasryhmän erityistarpeisiin ei voida vastata 
markkinoilla saatavilla olevalla vastaavalla laitteella tai et-
tä laitteen suorituskyky on riittämätön, jotta niihin voidaan 
vastata.
Tämä on haastavin omavalmistusta koskeva vaatimus ja siten 
se vähentänee voimaantullessaan vuonna 2028 omavalmis-
tusta merkittävästi kahdesta syystä. Ensinnäkin on oletetta-
vaa, että tulevien kuuden vuoden aikana teollisuuden toimijat 
tuovat markkinoille CE-IVD-merkittyjä tuotteita harvinaisem-
paakin diagnostiikkaa varten. Tämä on toki hyvä asia, mutta 
saattaa nostaa harvinaisdiagnostiikan kuluja merkittävästi. Toi-
seksi, on varsin vaikeaa osoittaa, ettei kaupallisen testin omi-
naisuudet tai suorituskyky ole riittävä potilasryhmän erityistar-
peisiin ja että samaan aikaan in house -testin ominaisuudet tai 

suorituskyky on. Kaupallisia testejä parempia in house - testejä 
voi toki olla, mutta tämä ei vielä tee markkinoilla olevista tes-
teistä potilasryhmän erityistarpeisiin riittämättömiä.

• Terveydenhuollon yksikkö toimittaa pyynnöstä toimival-
taiselle viranomaiselleen tällaisten laitteiden käytöstä tie-
dot, joissa on perusteltava niiden valmistus, niihin tehtävät 
muutokset ja niiden käyttö.
Tämä kohta edellyttää dokumentaatiota, joka voi olla uutta 
niillekin laboratorioille, jotka noudattavat ISO 15189:ää. Siten 
vuonna 2024 omavalmistuksen jatkamista suunnittelevien la-
boratorioiden osalta suosittelen tutustumaan standardin ISO 
13485 tuotemuutosten dokumentointia koskeviin vaatimuksiin.

• Terveydenhuollon yksikkö laatii julkisesti saataville vakuu-
tuksen [jne].
In house -valmistettuja testejä/reagensseja koskevissa vaa-
timuksenmukaisuusvakuutuksissa on tietoa huomattavas-
ti vähemmän kuin CE-IVD -merkittyjen tuotteiden osalta ja 
nämä vaaditut tiedot listataan tässä f-kohdassa. Nähdäkseni 
testien osalta vaatimuksenmukaisuusvakuutukset voitaisiin 
jatkossa julkaista laboratorion sähköisessä tutkimusohjekir-
jassa kyseisen testin yhteydessä. In house -valmistettujen 

Sakari Jokiranta
dos., erik. lääk. Vita Laboratoriot ja Tammer BioLab

sakari.jokiranta@vita.fi
sakari.jokiranta@tammerbiolab.fi

KUVA 1. IVD-laboratoriotestien ja -tarvikkeiden käytännön jaottelumalli.
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reagenssien osalta voitaneen käyttää esim. tutkimusohje-
kirjan yleistä osaa.

• Terveydenhuollon yksikkö laatii luokkaan D luokiteltujen 
laitteiden osalta liitteessä VIII vahvistettujen sääntöjen mu-
kaisesti asiakirja-aineiston // Jäsenvaltiot voivat soveltaa 
tätä säännöstä myös luokkiin A, B tai C luokiteltuihin lait-
teisiin liitteessä VIII vahvistettujen sääntöjen mukaisesti.
IVDR:n mukaan laitteet luokitellaan riskin perusteella luokkiin 
A-D. Luokittelusta on käytännön ohjeistusta dokumentissa 
MDCG 2020-16 Guidance on Classification Rules for in vitro 
Diagnostic Medical Devices under Regulation (EU) 2017/746. 
Tässä ohjeessa on mainittu joitakin analyyttejä, käyttötar-
koituksia, mikrobilajeja tai -sukuja tai esim. mikrobien re-
sistenssiominaisuuksia, jotka ohjaavat luokittelua. Nähdäk-
seni D-kategorian in house -testejä, esim. varmistustestejä, 
voisi yksityislaboratorioissa Suomessa olla lähinnä SARS-
CoV-2 -testien osalta, tuskin juurikaan muita. Vita Laborato-
riot Oy:ssä sekä Covid19-seulonta- että varmistustestit ovat 
CE-IVD-merkittyjä ja siten tämä kohta ei aiheuta toistaiseksi 
toimia. Mutta jos Suomessa valmistelussa oleva kansallinen 
lainsäädäntö tulee ulottamaan tämän vaatimuksen luok-
kien B ja C testeihin, on tälläkin kohdalla suurempi merkitys 
yksityislaboratorioillekin.

• Terveydenhuollon yksikkö toteuttaa kaikki tarvittavat 
toimenpiteet sen varmistamiseksi, että kaikki laitteet val-
mistetaan g alakohdassa tarkoitetun asiakirja-aineiston 
mukaisesti.
Ks. edellinen kohta.

•  Terveydenhuollon yksikkö tarkastelee uudelleen laitteiden 
kliinisestä käytöstä saatuja kokemuksia ja toteuttaa kaikki 
tarpeelliset korjaavat toimenpiteet.
Tämä on kevyempi kuin samantyyppinen CE-IVD -tuotteita 
koskeva vaatimus. Yksityiskohtaista ohjeistusta siitä, miten 
kliinisestä käytöstä saatuja kokemuksia tulee kerätä, ei näh-
däkseni ainakaan vielä ole. Olettaisin, että pelkkä asiakaspa-
lautteisiin pohjaava järjestely ei riitä, koska sisällöltään ”koke-
mus” on eri kuin ”palaute” tai ”reklamaatio”. Siten lienee syy-
tä varautua siihen, että in house -valmistettujen tuotteiden 
kliinisestä käytöstä tulee viimeistään vuodesta 2024 alkaen 
kerätä aktiivisesti kokemuksia potilastyötä tekevistä tervey-
denhuollon yksiköistä.

Omavalmistustakin koskevat  
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset
Kunkin in house -laitteen eli esim. omavalmisteisen testin tai 
reagenssin (poislukien yleiset labrareagenssit, joita ei katsota 
IVD-laitteiksi) tulee täyttää IVDR:n liitteen I vaatimukset. Tämä 
liite määrittelee yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuk-
set. Kunkin in house -testejä käyttävän tai IVD-diagnostiikan tar-
vikkeita omaan käyttöön valmistavan kliinisen laboratorion on 
syytä käydä liite huolellisesti läpi ja muokata toimintansa sen 
mukaiseksi. Osa näistä 12 sivuisen listan vaatimuksista on kliini-
sille laboratorioille helppoja ja tuttujakin, mutta osa lienee uu-
sia ainakin siinä laajuudessa, jossa liite I nämä vaatimukset esit-
tää. Näitä ovat esim. laitekohtainen riskienhallintasuunnitelma 
jäännösriskiarvioineen, laitteen/testin suorituskyvyn säilyminen 
muuttumattomana koko laitteen käyttöiän (eli kaikkien reagens-
sien eräpäivän määrittämiseen liittyvä testaus tulee pakolliseksi), 

tuotteiden varsin kattavat merkintävaatimukset itse tuotteeseen 
ja sen pakkaukseen sekä velvollisuus luoda ja ylläpitää käyttöoh-
jeita, joissa on hyvin kattavat tiedot tuotteesta.

Mitä testejä ja tarvikkeita IVDR koskee?
IVDR-asetuksen piiriin kuuluu sen artiklan 2 (kohta 2) mukaan in 
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut lääkinnälliset laitteet, joilla tar-
koitetaan tarkoitetaan lääkinnällistä laitetta, joka on ”reagens-
si, reagenssituote, kalibraattori, vertailumateriaali, diagnostiik-
kasarja, instrumentti, laite, laitteiston osa, ohjelmisto tai järjes-
telmä, jota käytetään joko yksin tai yhdessä muiden kanssa ja 
jonka valmistaja on tarkoittanut käytettäväksi ihmiskehon ul-
kopuolella (in vitro) suoritettavissa tutkimuksissa, joiden yksin-
omaisena tai pääasiallisena tarkoituksena on saada ihmiske-
hosta otettujen näytteiden, myös veren ja kudosten luovutus-
ten, perusteella tietoa yhdestä tai useammasta seuraavista…”

Määritelmä siitä, mihin asetusta tulee soveltaa on siis erit-
täin laaja. IVD-diagnostiikassa käytettävät ohjelmat ja ohjel-
mistot kuuluvat tämän mukaan säätelyn piiriin. Siten esim. 
itse tehdyt tulosten käsittelyyn liittyvät excel-kaavat tulee 
esim. dokumentoida, validoida, merkitä, käyttöohjeistaa ja 
käytännössä lukita siten, ettei käyttäjä voi aiheuttaa muok-
kauksillaan väärää tulosta. Tämä saattaa olla varsin uusi ja 
työllistäväkin asia laboratorioille.

Asetuksessa tai sen toistaiseksi julkaistuissa sovelta-
misohjeissa (MDCG:n ohjeet) ei ole otettu kantaa siihen, min-
kälainen muutos tekee CE-IVD -testistä in house -testin. Käy-
tännössä joitain linjaratkaisuja voitaneen kuitenkin nähdä. 
Esim. jos jonkin kaupallisen testin käyttöohjeessa on kielletty 
käyttämästä muita näytteenottoputkia kuin yhtä, tekee mui-
den CE-IVD-putkityyppienkin käyttöönotto testistä in house 
-testin. Sen sijaan, jos käyttöohjeessa ei ole kielletty muiden 
CE-IVD -merkittyjen näytteenottoputkien käyttöä, ei muiden 
putkityyppien käyttöönotto tee automaattisesti testistä in 
house -testiä, mutta putken käytön validointi kyseiseen tar-
koitukseen jää toki laboratorion vastuulle.

Asetuksessa tai muussa ohjeistuksessa ei toistaiseksi ole 
otettu kantaa myöskään siihen, mitkä ovat kaupallisen CE-
IVD -merkityn testikitin käyttöohjeen vastaisen käytön rajat. 
Fimean ylitarkastaja Nelli Karhun kanssa käydyn keskustelun 
pohjalta käyttöohjeiden vastainen käyttö ei ole automaat-
tisesti omavalmistusta eli in house -testivalmistusta. Esim. 
näytteen kertaluonteinen laimentaminen ohjeen vastaises-
ti on mahdollista ilman laajaa validointia (esim. jos näytettä 
täytyy laimentaa poikkeavan korkean tuloksen raportoimi-
seksi). Sen sijaan rutiinisti omien käyttöohjeiden tekeminen 
on omavalmistusta ja edellyttää laajaa toimivuuden osoitta-
mista. Tulosten tulkinnan osaltakin testikiteissä on ohjeet ja 
näistä oleellisesti poikkeaminen voi tehdä testistä in house 
-testin, esim. pysyvän pos/neg -tulosrajan muuttamisen kaut-
ta. Sen sijaan voitaneen ajatella, että Covid19-PCR-testien po-
sitiivisten tulosten jakaminen luokkiin ”Pos” ja ”Heikko pos” 
ei tee testistä omavalmistusta, koska tulos ei muutu vaan 
ainoastaan tarkentuu kommentinomaisesti.

On huomattavaa, että kunkin testin (myös kaikkien CE-
IVD -testien) toiminnan seuraamisessa käytettävät mahdol-
lisesti paikallisesti tehdyt kontrollimateriaalit luokitellaan sa-
moin kuin itse testi. Siten esim. SARS- CoV-2 -testin pitkäai-
kaisen tulostason seurantaan tai eri laiteyksilöiden tulostason 
vertaamiseen laboratoriossa käytettävä potilasnäytteistä yh-
distämällä tehty kontrollivalmiste luokitellaan riskikategori-
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aan D. Tämä on hyvä ottaa huomioon kaupallisten CE-IVD 
-merkittyjen testienkin seuraamiseen mahdollisesti käytet-
tävien in house -kontrollien osalta.

Mikä muuttuu yksityislaboratorioissa?
Suomessa yksityiset laboratoriot ovat pystyttäneet joitakin har-
vinaistutkimuksia tai sellaisia menetelmiä, joita ei ole laajalti tai 
helposti alihankintana saatavilla. Jos näitä tutkimuksia ei uuden 
IVDR:n vuoksi jatkettaisi, voisi tästä seurata joko aiempaa pidem-
piä viiveitä vastausten saamisessa tai tutkimusten saatavuuden 
päättyminen. Esimerkkeinä tällaisista ovat fostatidyletanolin 
massaspektrometrinen määritys (B -PEth) ja radioimmunologi-
set menetelmät (RIA), joita on tutkimusohjekirjojen perusteel-
la in house - testeinä käytössä vain yksityisissä laboratorioissa. 
Tällaisten tutkimusten saatavuuden turvaamiseksi pidentynyt 
siirtymäaika on erittäin tervetullut. Olisi tärkeää, että yksityiset 
laboratoriot ylläpitäisivät tutkimuksia myös IVDR:n siirtymäajan 
jälkeenkin. 

Lue lisää

Päivi Laitinen: IVDR tilannekatsaus. KliinLab 4/2021, 
sivut 150–152

MDCG 2020-16 Guidance on Classification Rules for 
in vitro Diagnostic Medical Devices under Regulation 
(EU) 2017/746.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 
2017/746 in vitro diagnostiikkaan tarkoitetuista 
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TIEDOTE

27.12.2021 10:09:47 EET   |   Helsingin yliopisto

Helsingin yliopiston ja HUSin tutkimuksen mukaan 
APOE4-geenimuoto saattaa lisätä myös COVID-19-taudin 
yhteydessä syntyviä aivojen mikroskooppisia verenvuo-
toja ja vaikuttaa pitkäkestoiseen koronatautiin liittyvään 
uupumusoireeseen.

Noin joka kolmas suomalainen kantaa APOE4-geenimuotoa, jo-
ka altistaa Alzheimerin taudille. Maailmalla tutkijat ovat rapor-
toineet havainnoista, joiden mukaan APOE4-geenimuoto yhdis-
tyy myös COVID-19-tautiin: sekä kohonneeseen sairastumisalt-
tiuteen että kuolleisuuteen. Nyt Helsingin yliopiston ja HUSin 
tutkimusryhmä on selvittänyt APOE4-geenimuodon yhteyttä 
COVID-19-taudin vakavuuteen suomalaisessa väestössä.

Monitieteinen ryhmä selvitti myös COVID-19-tautia sairas-
taneiden henkilöiden aivojen mikroskooppisia tautimuutoksia 
ja APOE4:n yhteyttä puoli vuotta sairastumisen jälkeen koet-
tuihin uupumusoireisiin.

Tuoreet tutkimustulokset on julkaistu Acta Neuropatho-
logica Communications -tiedelehdessä.

– Yleinen APOE-geenin ε4-muoto näyttää liittyvän suo-
malaisessa väestössä kohonneeseen riskiin sairastua vaka-
vaan COVID-19-tautiin. Suomalaisessa väestössä APOE4:n 
merkitys on korostunut, mikä voi johtua muun muassa väes-
tömme geneettisestä homogeenisuudesta, kertoo soveltavan 
neuropatologian dosentti, erikoislääkäri Liisa Myllykangas 
Helsingin yliopistosta ja HUSista.

APOE4-geenimuoto yli 
kaksinkertaisti riskin sairastua 
vakavaan COVID-19-tautiin

Tutkimuksen tulosten mukaan APOE4-geenimuodon kantajalla 
oli yli kaksinkertainen riski sairastua COVID-19 taudin tehohoitoa 

vaativaan muotoon. Lisäksi APOE4-geenimuodon kantajilla tuli 
tutkimuksessa esiin enemmän aivojen mikroskooppisia veren-
vuotoja vakavan COVID-19-taudin seurauksena kuin niillä, jotka 
eivät kantaneet geenimuotoa.

Tehohoidon dosentti, osastonylilääkäri Johanna Häst
backa kertoo, että APOE4:llä voi olla merkitystä myös joi-
denkin pitkäaikaisten oireiden vakavuuteen erityisesti sairaa-
lahoitoa vaatineen COVID-19-taudin jälkeen.

– Tutkimuksessa tällaisena oireena tuli esiin uupumus, jo-
hon liittyi vaikeutta ylläpitää erityisesti keskittymiskykyä ja 
tarkkaavaisuutta, Hästbacka sanoo.

Tutkimusta tarvitaan lisää
Myllykangas täsmentää, ettänyt tutkituissa aineistoissa 
COVID-19-potilaiden määrä on verrattain pieni, ja tuloksia on täs-
sä vaiheessa pidettävä suuntaa antavina ja hypoteeseja luovina.

– Löydösten vahvistamiseksi ilmiöitä on tutkittava isom-
missa aineistoissa, hän sanoo.

Tärkeä, mutta tutkimuksessa avoimeksi jäävä kysymys 
on COVID-19-taudin ja muistisairauden kehittymisen välinen 
yhteys APOE4:n kantajilla.

– Tähän kysymykseen vastaamiseksi vaaditaan pitkä
aikaista seurantatutkimusta COVID-19-taudin sairastaneis-
ta potilaista sekä toisaalta perustutkimusta, joka selvittää 
APOE4:n ja systeemisen tulehdusreaktion yhteisvaikutuksia 
aivojen muistitoimintojen mekanismeihin. Tutkimusryhmäm-
me on jo käynnistänyt nämä jatkotutkimuslinjat Helsingin yli-
opistossa ja HUSissa, Myllykangas kertoo. 

Tutkimuksessa hyödynnettiin FinnGen-tutkimusaineistoa, 
jossa yhdistetään biopankkinäytteistä tuotettua genomitie-
toa ja kansallisista rekistereistä koottua terveystietoa. Tulok-
set perustuvat yli 46 000 henkilöön, joista yli 2 600:lla oli 

Suomalaisilla yleinen geenimuoto voi 
altistaa vakavalle COVID-19-taudille
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todettu COVID-19-tauti. Lisäksi tutkimuksessa oli mukana 21 
COVID-19-tautia sairastaneen vainajan kudosnäytteet, joiden 
avulla tutkijat selvittivät aivojen mikroskooppisia muutoksia. 
Uupumusoireita tutkijat selvittivät RECOVID-tutkimusaineis-
tolla, jossa potilaat oli ryhmitelty taudin vakavuuden perusteel-
la kolmeen ryhmään. Aineisto sisälsi myös terveen verrokki-
ryhmän. Yhteensä RECOVID-aineistoon kuului 156 tutkittavaa 
henkilöä.

Alkuperäinen artikkeli: Samu N. Kurki, Jonas Kantonen, 
Karri Kaivola, Laura Hokkanen, Mikko I. Mäyränpää, Hen-
ri Puttonen, FinnGen, Juha Martola, Minna Pöyhönen, Mia 
Kero, Jarno Tuimala, Olli Carpén, Anu Kantele, Olli Vapalahti, 
Marjaana Tiainen, Pentti J. Tienari, Kai Kaila, Johanna Häst
backa, Liisa Myllykangas.APOE ε4 associates with increased 
risk of severe COVID-19, cerebral microhaemorrhages and 
post-COVID mental fatigue: a Finnish biobank, autopsy and 
clinical study. Acta Neuropathologica Communications, 2021. 
DOI: 10.1186/s40478-021-01302-7 

Lue lisää aiheesta:
Uutinen: Tutkimuksessa tunnistettu useita koronainfektion  
vakavalle muodolle altistavia geenejä

Lisätietoja:

Liisa Myllykangas
soveltavan neuropatologian dosentti, 
erikoislääkäri, Helsingin yliopisto ja HUS 
liisa.myllykangas@helsinki.fi 
Puh. 050 448 2805

Johanna Hästbacka
tehohoidon dosentti, osastonylilääkäri, 
Helsingin yliopisto ja HUS 
johanna.hastbacka@hus.fi 
Puh. 050 428 6701
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riskiin sairastua vakavaan COVID-19-tautiin. 

Suomalaisessa väestössä APOE4:n merkitys 

on korostunut, mikä voi johtua muun muassa 

väestömme geneettisestä homogeenisuudesta
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molekyylidiagnostiikan 
vieritestausta. 
SD BIOSENSOR:in STANDARD M10 on monipuolinen ja helppokäyttöinen molekyyli-
diagnostiikan laitteisto, joka on suunniteltu tukemaan tarkkaa ja nopeaa päätöksentekoa 
vieritestauksessa. Laitteisto soveltuu kvalitatiiviseen ja kvantitatiiseen biomarkkereiden 
mittaamiseen näytteistä kuten verestä, virtsasta tai hengitystienäytteistä. Tulokset ovat 
valmiit 20-60 minuutin kuluessa. STANDARD M10 mahdollistaa sekä isotermaalisen 
monistamisen (LAMP) että reaaliaikaisen PCR:n samalla laitteistolla. 

LAMP ja 
qPCR

STANDARD™ M10 -laitteisto

Laitteisto koostuu konsolista, jossa on intuitiivinen graa� nen käyttöliittymä animoiduilla 
ohjeistuksilla sekä moduulista, jossa testikasetti analysoidaan.

www.aidian.�  / info@aidian.� 

Ota yhteyttä ja kysy lisää!

→   Pienikokoinen laitteisto
→   Konsoliin yhdistettävissä jopa 8 moduulia yksi 

moduuli kerrallaan. Jatkossa jopa 16 moduulia 
integroitavissa.

→   Soveltuu erilaisille näytetyypeille, kaikkiin 
terveydenhuollon käyttöympäristöihin

→   Jatkuvasyöttöinen laitteisto
→   Multiplex – jopa 11 kohdetta + sisäinen kontrolli
→   LIS/HIS-liitettävyys

STANDARD™ M10 SARS-CoV-2 -testi 

→   SARS-CoV-2 viruksen havaitsemiseen tarkoitettu 
PCR-testi nenänielu- tai nielunäytteestä 

→   Näytteen esikäsittelyaika 1 min
→   Uuttaminen ja monistaminen tapahtuvat testikasetissa
→   Tulokset 30-60 min kuluessa
→   Tunnistaa SARS CoV-2 viruksen ORF1ab- ja E-geenin 
→   Mukana sisäinen kontrolli
→   Säilytyslämpötila 2–28 °C

Tulossa yhdistelmätesti SARS-CoV-2/In� uenssa A ja B/RSV:n havaitsemiseen.
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RASVAMAKSALLA (steatoosi) tarkoitetaan sitä, että yli 5% 
maksasoluista (hepatosyyteista) sisältää rasvapisaroita. Rasva-
maksan tavallisin syy (75%) on metabolinen oireyhtymä/liha-
vuus, eli ei- alkoholiperäinen rasvamaksatauti (non-alcoholic fat-
ty liver disease, NAFLD) (1). Geneettisesti alttiilla henkilöllä voi 
esiintyä rasvamaksaa normaalista painoindeksistä huolimatta. 
Alkoholin runsas käyttö on rasvamaksan taustalla noin 25%:ssa 
tapauksista, ja silloin käyttö on tavallisesti ollut yli 5 alkoholian-
nosta päivässä. Rasvamaksan harvinaisempiin syihin (<1%) lu-
keutuu mm eräät virushepatiitit, hypotyreoosi, eräät lääkkeet, 
ja parenteraalinen nutritio.

Rasvamaksataudin prevalenssi aikuisväestössä on noin 
25% (1), tyypin 2 diabeetikoilla ja vyötärölihavilla vastaavasti 
>60%. Steatoosi voi edetä steatohepatiitiksi, maksafibroosik-
si sekä edelleen kirroosiksi ja maksasolusyöväksi. Kuitenkin 
vain pieni osa rasvamaksapotilaista (<3%) kehittää koskaan 
oireisen maksakirroosin (2). Tähän etenemiseen vaikuttaa 
mm elintavat (alkoholi, tupakka), diabetes, geneettiset tekijät 
sekä suoliston mikrobiomi. Erilaiset tekijät voivat vaikuttaa 
rasvamaksataudin progressioon kuin rasvan kerääntymiseen. 
Mm jo vähäinenkin alkoholinkäyttö näyttää lisäävän steatoo-
sin etenemistä steatohepatiitiksi, vaikka samanlainen käyttö-

määrä ei aiheuttaisi itsessään maksan rasvoittumista (3, 4).
Kardiovaskulaaritaudin ja syövän riskit ovat rasvamaksa-

taudissa 9-16-kertaiset maksakirroosiriskiin nähden (2). Oi-
reisen maksan vajaatoiminnan riski kuitenkin kasvaa maksa-
fibroosin asteen mukana (1). Maksataudin hoidon ja ennus-
teen kannalta tärkeintä onkin arvioida maksafibroosin astet-
ta. Kaikille rasvamaksapotilaille suositellaan fibroosiarviota 
(1). Rasvan määrä tai steatohepatiitti sen sijaan eivät ennusta 
kliinisiä maksatapahtumia.

Steatohepatiitti voi olla itsestään ohimenevä tila, ja sen 
jakautuminen maksassa voi olla epätasaista.

Rasvamaksan diagnostiikassa käytetään kuvantamista (käytän-
nössä ultraääni) ja joskus biopsiaa. Fibroosin arvioon on ole-
massa veritesteihin perustuvia menetelmiä (epäsuorat indek-
sit kuten FIB-4 tai dAAR; suorat testit kuten Enhanced Liver 
Fibrosis testi), transientti elastografia, sekä maksabiopsia. Tuo-
re Käypä Hoito-suositus suosittelee ensilinjan fibroositestiksi 
FIB-4 ja NAFLD Fibrosis Score (1). On huomioitava, että nämä 
testit on kehitetty erikoissairaanhoidon potilasmateriaaleissa. 
Yleisväestössä testien toimivuus on heikompi (5). Suomalai-
seen yleisväestöön pohjautuva dAAR (dynamic AST/ALT Ratio) 

Rasvamaksa 
– maksafibroosin arvio, 

ennuste ja hoito
Fredrik Åberg

Kl
iin

la
b 

  |
   

AS
IA

-A
RT

IK
KE

LI

TAULUKKO 1. Dynaamisen ASAT/ALAT-suhteen (dAAR scoren) kyky löytää biopsialla verifoitua maksakirroosia ja ennustaa klii-
nisiä maksataudin päätetapahtumia (maksatautiin liittyvää sairaalahoitoa, maksasyöpää tai -kuolemaa 10 vuoden sisällä), sekä 
vertailu muihin epäsuoriin maksafibroosi-indekseihin. Tiedot perustuu: Åberg ym. (6).
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dosentti, gastroenterologian erikoislääkäri 

HUS Vatsakeskus, Elinsiirto ja maksakirurgia
fredrik.aberg@helsinki.f

score perustuu pelkkään ikään, ALAT ja ASAT-arvoihin, on ainoa 
fibroositesti joka on kehitetty yleisväestössä ja nimenomaan en-
nustamaan kliinisiä maksatapahtumia (Kuva) (6). dAAR score on 
vastikään validoitu Ruotsalaisessa yleisväestökohortissa sekä eri-
laisissa potilasaineistoissa (NAFLD, alkoholimaksasairaus, C-hepa-
tiitti) Ruotsissa, Tanskassa ja Yhdysvalloissa (Taulukko) (6), sekä 
aivan viimeksi yli puolen miljoonan kokoisessa Etelä-Korealaisessa 
kohortissa (7).

Rasvamaksan hoitona on laihduttaminen, terveellinen ruokavalio, 
liikunta, metabolisten riskitekijöiden hyvä hallinta, sekä alkoho-
lin välttäminen. Rasvamaksalääkkeitä (pioglitatsoni, E- vitamiini, 
GLP1-analogi) harkitaan erityistapauksissa erikoissairaanhoidossa, 
jos maksabiopsiassa todetaan steatohepatiitti ja edennyt fibroosi. 
Viime vuonna oli meneillään yli 300 rasvamaksalääketutkimusta, 
mutta vielä ei ole olemassa lääkettä, jolla olisi virallinen käyttöaihe 
rasvamaksataudin hoitoon (1). 

KUVA 1. Dynaaminen ASAT/ALAT-suhde (dAAR score) ennus-
taa kliinisiä maksatapahtumia ja maksafibroosin määrää pe-
rustuen ikään ja ALAT- sekä ASAT-arvoihin. Tiedot perustuu: 
Åberg ym. (6).
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TIEDOTE

10.1.2022 11:22:49 EET   |   Helsingin yliopisto

Helsingin yliopiston tutkijoiden kehittämä molekyyli voi 
estää koronaviruksen piikkiproteiinin toiminnan ja näyttää 
tarjoavan tehokkaan lyhytaikaisen suojan koronavirustar-
tuntaa vastaan.

Tutkijoiden kehittämä, uusi TriSb92-niminen molekyyli suojaa 
soluviljely- ja eläintutkimusten mukaan koronavirustartunnalta 
ainakin kahdeksan tunnin ajan jopa suuren altistumisriskin tilan-
teissa. Toisin kuin rokotteiden tuottama suoja TriSb92:n vaikutus 
alkaa välittömästi sen annostelun jälkeen.

– Eläinkokeissa nenään annosteltu TriSb92 suojasi tar-
tunnalta sellaisessa altistustilanteessa, jossa kaikki suo-
jaamattomat hiiret saivat tartunnan, tutkimuksen ensim-
mäinen kirjoittaja, tutkijatohtori Anna Mäkelä kertoo. Tut-
kimustulokset on julkaistu vielä vertaisarvioimattomassa 
raportissa.

Tähtäimessä koronaviruksen 
akilleen kantapää
TriSb92-molekyyli perustuu Suomessa kehitettyyn aivan uuteen, 
biologisten lääkkeiden kohdentamisen mahdollistavaan tekno-
logiaan. Helsingin yliopiston tutkimuksessa tätä teknologiaa on 
hyödynnetty SARS-CoV-2 viruksen pinnan piikkiproteiinin toi-
minnan estämiseksi.

– Kun tämä TriSb92-molekyylin estovaikutus kohdenne-
taan koronaviruksen piikkiproteiinissa sellaiseen kohtaan, jo-
ka on eri virusmuunnoksille yhteinen, voidaan tehokkaasti 
ehkäistä kaikkien tunnettujen virusmuunnosten, myös omi-
kronin, kyky aiheuttaa infektio, Mäkelä selittää.

TriSb92:lla on mallivirustutkimuksissa voitu ehkäistä jo-
pa 2000-luvun alussa ihmiskuntaa uhanneen SARS-viruksen 
leviäminen.

– Voimme siis varsin luottavaisin mielin olettaa, että myös 
tulevat SARS-CoV-2-muunnokset ja kenties kokonaan uu-
detkin pandemiauhkia aiheuttavat koronavirukset ovat sille 
herkkiä, Mäkelä vahvistaa.

Nenään annosteltava valmiste voisi siis tulevaisuudessa 

toimia eräänlaisena biologisena, limakalvoille suihkutettava-
na suojana koronavirustartuntaa vastaan.

Rokotteita tarvitaan edelleen
Mäkelä työskentelee Helsingin yliopistossa professori Kalle Sak-
selan laboratoriossa. Saksela puolestaan on mukana kehittämäs-
sä kotimaista, nenään annosteltavaa koronavirusrokotetta, jon-
ka odotetaan etenevän ihmisillä tehtävään testaukseen kevääl-
lä. Mäkelä ja Saksela korostavat, että TriSb92 ei ole rokotteiden 
kanssa kilpaileva vaan niitä täydentävä teknologia.

– Tämän tyyppisillä tartuntaa ehkäisevillä molekyyleillä, 
sen paremmin kuin viruslääkkeilläkään, ei ole mahdollista 
korvata rokotuksia väestön suojaamiseksi koronataudilta, 
Saksela tähdentää. Uusille keinoille, joilla rokotteilla saata-
vaa suojaa voitaisiin tehostaa, on kuitenkin suuri tarve.

– Erityisesti tulee mieleen henkilöt, joiden immuunijär-
jestelmä ei riittävästi reagoi rokotteisiin. Toisaalta tiedäm-
me, että uudet virusmuunnokset, varsinkin omikron, voivat 
huolestuttavan hyvin väistää tehokastakin rokotevastetta. 
TriSb92 voisi olla hyödyllinen syystä tai toisesta puutteelli-
sen rokotesuojan omaaville ennen kaikenlaista sosiaalista 
kanssakäymistä. Siitä voisi olla epidemiatilanteesta riippuen 
hyötyä myös täysin rokotetuille henkilöille ennen mahdolli-
sia korkeamman altistumisriskin tilanteita, Saksela arvioi. 

Lisätietoja
Anna Mäkelä, tutkijatohtori, Helsingin yliopisto
anna.makela@helsinki.fi, p. 050 547 7224

Alkuperäinen artikkeli (toistaiseksi vertaisarvioimaton): Anna R. 
Mäkelä, Hasan Uğurlu, Liina Hannula, Petja Salminen, Ravi Kant, 
Riku Fagerlund, Anu Haveri, Tomas Strandin, Lauri Kareinen, 
Jussi Hepojoki, Lev Levanov, Arja Pasternack, Rauno A. Naves, 
Olli Ritvos, Pamela Österlund, Tarja Sironen, Olli Vapalahti, Anja 
Kipar, Juha T. Huiskonen, Ilona Rissanen, Kalle Saksela: Intranasal 
inhibitor blocks omicron and other variants of SARS-CoV-2. Bio-
logical Sciences, DOI: 10.21203/rs.3.rs-1196079/v1. 

Nenään sumutettava ”biologinen maski” 
voi suojata koronatartunnalta tuntien ajan
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Tarvitsetteko tukea IVDR:n kanssa?
Tiedätkö mitä uudet vaatimukset tarkoittavat juuri teidän laboratoriollenne tai omavalmisteellenne?
Labqualityn asiantuntijoiden konsultointipalveluiden avulla IVDR:n vaatimukset ja omavalmisteiden käytön 
jatkamisen edellytykset selkeytyvät. Myös mahdollinen omavalmisteiden markkinoille pääsy virtaviivaistuu.

IVDR -apua omavalmisteita
tekeville kliinisille laboratorioille

Tervetuloa mukaan!

Labquality Days on Suomen suurin sosiaali- ja terveyden-
huollon laadunhallintaan,  laboratoriolääketieteeseen ja 
lääkinnällisiin laitteisiin keskittyvä asiantuntijatapahtuma.

Labquality Days järjestetään tänä vuonna huhtikuussa! 

Tapahtuma kerää yhteen laboratoriolääketieteen ammattilaiset 

keskustelemaan laboratoriodiagnostiikasta, kehittyvästä 

terveydenhuollosta sekä teknologian ja innovaatioiden

tarjoamista mahdollisuuksista.

20-21 HUHTIKUUTA 2022
HELSINGIN MESSUKESKUS

Katso ajantasaisimmat tiedot
verkkosivuiltamme ja seuraa meitä somessa.
www.labqualitydays.fi

Regulaatioasiantuntijamme auttavat kliinisiä laboratorioita määrittelemään: 

Ota yhteyttä tai tutustu palveluihimme:
medicaldevices@labquality.fi  |   www.labquality.fi/laakinnallisten-laitteiden-valmistajille/

Mitä IVDR tarkoittaa juuri teille ja teidän tuotteellenne?
Mitä tulevat rajoitukset ja vaatimukset kattavat?
Miten valmistautua IVDR:n tuomaan muutokseen?

in vitro
-diagnostiikkaan

tarkoitettujen
lääkinnällisten laitteiden

asetusta (IVDR) tulee
noudattaa vaiheittain

26.5.2022 alkaen.
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Abstrakti

Nykyisessä artikkelissa kuvataan hemoglobiini A1c (HbA1c) mene-
telmän analytiikkaa, yksikköjä, menetelmien laatua ja diagnostista 
käytettävyyttä perustuen Laaduntarkkailu Oy:n aineistoon aina 
vuodesta 1986 lähtien kvantitatiivisen analytiikan käynnistyttyä 
maassamme. Analytiikassa käytettiin apuna MS Excel ja MedCalc 
sekä Labqualityn parametristä laskentaohjelmaa vertaamalla tu-
loksia vuodesta 1997 lähtien European Reference Laboratory for 
Glycohemoglobin (ERL) referenssilaboratorion tuloksiin.

Yritykset verrata Labqualityn ja ERL:n tuloksia keskenään 
olivat esimerkiksi vuosina 2010–2019 DCCT/NGSP menetel-
minä 6,0 ja 6,74 % ja arvojen ero -0,04 % (r= 0,988) ja IFCC 
menetelmissä 49,71 and 50,07 mmol/mol ja arojen ero -0,4 

HbA1c diabeteksessa 
25 vuoden aikana

Ilkka Penttilä, Jero Östilä, Kai Savonen

mmol/mol (r= 0,87) molempien tulosten ollessa tilastollisesti 
erittäin merkitseviä mahdollistaen joko DCCT/NGSP tai IFCC 
tulosten käytön laskettaessa tavoiterajoja HbA1c analyyseil-
le, kun myös ERL tulokset olivat käytettävissämme. HbA1c 
analyysin laadun mittarina on käytetty tämän analyysin va-
riaatiokertoimen seurantaa ja 25 vuoden seuranta vuodesta 
1994 vuoteen 2019 antoikin DCCT/NGSP menetelmille CV % 
tulosten selvän paranemisen arvosta 8,67 % arvoon 2,46 % 
ja vastaavasti IFCC menetelmille vuodesta 2010 vuoteen 
2010 arvosta 6,03 % arvoon 3,57 %.

Menetelmien erot DCCT/NGSP menetelmien tuloksista 
vuosilta 2010 vuoteen 2019 matalimmat olivat Abbottin ent-
symaattisen menetelmän tuloksilla arvolla -0,01 % ja kor-
keimmat Thermo Scientific menetelmien tuloksilla 0,40 % 

Time (min)

A
 4

05
 n

m

8 12

a
b
c

KUVA 1. Hemoglobiinin fraktiointi Finke ym:n (8) mukaan, 
a= alin rivi hemolysaatti, b= keskirivi HbA1c ja c= ylin rivi HbA0.

sekä IFCC menetelmillä matalimmat erot Quo-Lab tu-
loksille arvoilla –2,09 mmol/mol ja korkeimmat erot 
Biosensor menetelmillä arvoilla 4,20 mmol/mol.

Bland & Altman ohjelmalla varmistettiin eroavuu-
det DCCT/NGSP tuloksissa ja ne olivat -0,04±0,16 % 
(r= 0,986) ja IFCC tuloksissa -0,4±1,8 mmol/mol (r= 
0,987) molempien erojen ollessa erittäin merkitseviä 
(P< 0,001).

Lopuksi kuluneiden 25 v ajan tutkittiin IFCC mene-
telmiä, niiden vakiointia, laatua, tavoiterajoja ja yksikkö-
jä verrattuna kansainväliseen kirjallisuuteen.

1. Johdanto
Suomessa asuu noin 5,5 miljoonaa asukasta, joista noin 
10 %:lla on diabetes mellitusta (DM) mikä vastaa kansain-
välistä raporttia (1). Toisaalta paljon aikaisemmin Emil 
Fisher (2) oli syntetisoinut molekyylin, joka myöhemmin 
nimettiin fruktoosiamiiniksi ja joka osoittautui nykyisen 
hemoglobiini A1c (HbA1c) molekyylin osaksi (3). Edelleen 
1950 ja 1960 luvuilla raportoitiin, että hemoglobiiniin voi 
liittyä hiilihydraatteja ja että niistä nimenomaan glukoosi 
liittyy hemoglobiiniin (Hb) [3]. V. Rahbar (4) v. 1969 ku-
vasi, Hb-molekyyliä fraktioidessaan, että glukoosimo-
lekyylit liittyvät Hb-molekyyliin diabeetikoilla selvästi 
enemmän kuin ei-diabeetikoilla. Lopuksi Trivelli ym. [5] 
osoittivat nestekromatografialla, että ihmisen veren 
Hb:n hiilihydraatteihin liittyvistä molekyyleistä nimen-
omaan glukoosi osana HbA1c fraktiota liittyy runsaim-
min Hb-molekyyliin kuin muut Hb:n pienfraktiot HbA1a, 
HbA1b ja HbF. Niinpä HbA1c molekyylin määritys onkin 
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tekromatografia- laitteistojen yleistyessä määrä jatkuvasti 
kasvaessa samalla myös tukosten kirjavuus lisääntyi. Tämän 
vuoksi USA:ssa ja Kanadassa asetettiin työryhmä (WG) The 
Diabetes Control and Complications Trial (DCCT) tilannetta 

1970 luvulta lähtien muodostunut yhdeksi tärkeäksi analyy-
siksi diabetestutkimusten joukossa (1).

Aluksi 1970 luvulta lähtien glykoituneen Hb:n määrityk-
set olivat pääasiassa semikvantitatiivisia (1,4-7) mutta nes-

TAULUKKO 1. Glycohemoglobiinit Labqualityn kerkiarvojen (KA) kierroksilta 3/1994 ja 
5/2019.

parantamaan. Samaan ai-
kaan Weykamp ym. (6 osoit-
tivat HbA1c tulosten suuren 
variaation (CV) 25/23 % 
esiintyvän diabeetikoilla ja 
myös ei—diabeetikoilla ja et-
tä nämä variaatiot olennai-
sesti pienentyivät 8/10 %:in, 
kun menetelmien ja labora-
torioiden välillä olevat pri-
maaritulokset laskettiin uu-
delleen sarjassa mitatun yli-
määräisen vakion avulla.

Myöhemmin The Natio-
nal Glycohemoglobin Stan-
dardization Program (NGSP) 
järjestö liittyi DCCT järjestön 
mukaan niin että nykyisin 
DCCT ja NGSP muodostavat 
kokonaisuuden pyrittäessä 
vakioimaan HbA1c analyy-
sin laatua prosenttiarvoille 
(Little ym (7). Edelleen The 
International Federation of 
Clinical Chemistry and Labo-
ratory Medicine (IFCC) 1990 
luvulla perusti kaksi työryh-
mää, ensinnä aikaansaa-
maan primaarisen referens-
sivakion Finke ym:n (8) joh-
dolla ja toiseksi HbA1c:n re-
ferenssimenetelmän kehit-
tämiseksi Jeppsson ym:n (9) 
johdolla HbA1c analyyseille.

Finke ym. (8) kehittivät 
menetelmän eristämällä ih-
misen verestä peptidiseok-
sen ja fraktioimalla kuvan 1 
mukaisesti sen peptidit niin, 
että HbA1c fraktio sisälsi vä-
hintään 99,5 % tätä peptidiä 
ja vain 0,5-1,0 % HbA0 pepti- ß
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diä ja toiseksi HbA0 fraktio 99,5 % tätä peptidiä ja alle 0,5 % 
HbA1c peptidiä. Näin valmistetut vakiot ovat erittäin puhtaat 
soveltuen HbA1c analyysin primaarisiksi vakioiksi. Myöhem-
min IFCC hyväksyi nämä vakiot HbA1c määritysten yleiseen 
käyttöön niin että näistä vakioista voitiin valmistaa sekun-
daarivakiot käytettäviksi HbA1c analyysin vakioiksi käytännön 
laboratoriotyöhön.
Toinen IFCC työryhmä asetettiin Jeppsson ym:n (9) johtama-
na kehittämään referenssimenetelmää hemolysoimalla ihmisen 
veren punasolut, käyttämällä endopeptidaasia fraktioiden Hb:n 
vapauttamiseksi ja lopuksi laskemalla HbA1c ja HbA0 fraktioi-
den avulla HbA1c arvot käyttäen joko HPLC kapillaarielektrofo-
reesia tai massaspektrometriaa. Näin valmistui IFCC:n ideoima 
HbA1c analyysin referenssimenetelmä, jonka sitten IFCC hyväksyi 
käytettäväksi kliinisessä laboratoriotyössä eri puolille maapalloa 
(10,11). Primaarivakioista sitten kehitettiin varsinaiset käyttövakiot 
päivittäiseen laboratorioanalytiikkaan.

Seuraavaksi vuonna 2010 The American Diabetes Assso-

ciation (ADA) julkaisi tärkeän informaation siitä, että HbA1c 
arvo 6,5% on suhteessa diabeteksen esiintymiseen (12) ja 
edelleen Hanas ja John raportoivat 2014 The International 
Consensus Committee’s Update for 2013 kongressin loppu-
toteamuksena, että HbA1c arvot tulee ilmoittaa maailmalaa-
juisesti niin SI-yksiköissä (Systeme International) mmol/mol 
ilman desimaalejs ja NGSP prosenttiyksikössä yhdellä desi-
maalilla (13). Edelleen Hoelzel ym. (13,14) esittivät toivomuk-
sen, että tieteellisten artikkeleiden toimittajien tulee vaatia 
kirjoittajia ilmoittamaan HbA1c tulokset sekä DCCT/NGSP että 
IFCC yksiköissä.

Tämä artikkeli perustuu Labquality Oy:n (Labquality) kierroksiin 
HbA1c analytiikan tuloksien käytöstä diabetestutkimuksena va-
kioitaessa analytiikkaa, käytettäessä menetelmän eri yksikköjä, 
laskettaessa tavoiterajoja ja tutkittaessa tuloksia suhteessa IFC-
C:n, ADA:n ja Suomen kliinisen kemian yhdistyksen (FSCC) 
sääntöihin ja alan kirjallisuuteen.

KUVA 2. DCCT/NGSP (2A) ja IFCC (2B) menetelmien korrelaatiot DCCT/NGSP analyyseistä (2A, 
6,70±0,64 ja 6,74±0,58, r= 0,998) ja IFCC analyyseistä (2B, 49,7±7,1 ja 50,1±6,3, r= 0,987) välillä.

KUVA 3. Variaatioprosentti DCCT/NGSP menetelmissä vuodesta 1994 vuoteen 2019 (8,67–2,46 %, 
r= 0,897, p< 0,001) ja vastaavasti IFCC menetelmissä vuodesta 2010 vuoteen 2019 (6,03–3,53 mmol/
mol, r= 0,748, p< 0,01).
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TAULUKKO 2. IFCC ja DCCT/NGSP menetelmien väliset erot Labqualityn kierroksilta  
v. 2018 ja 2019.

netelmissä (Abbott, Abbott Diagnostics, IL, USA), fotomet-
risinä menetelminä (HemoCue® System, Ängelholm, Swe-
den), kapillaarielektroforeeseina (Capillarys 3 Tera, Sebia, 
Lisses, France), ja lukuisina immunochemiallisina metelminä 
(Axis-Shield Afinion, Alere Technologies AS, Oslo, Norway; 
Beckman Coulter, Inc., Pasadena, CA, USA; Biosurfit Head-
quarters, Azambuja, Portugal; Eurolyser Diagnostica Gm-
bH, Salzburg, Austria; Quo-Lab, Cardiff, United Kingdom; 
Roche Tina- quantR, Roche Diagnostics, Rotkreuz, Switzer-
land; SD Biosensor, Inc., Gyeonggi-do, Republic of Korea; 
Siemens DCA 2000, Diamond Diagnostics, Holliston, MA, 
USA; and Thermo Fisher Scientific, Espoo, Suomi) mene-
telminä. Entsymaattisena menetelmänä käytettiin Diazy-
me Laboratorion menetelmää (Poway, CA, USA) vuosina 
2011 ja 2012 (14,16,17), mutta vuodesta 2013 lähtien Abbot-
tin entsyymianalyysejä.

Labqualityn kierroksella 3/1994 kierrokseen osallistujia oli 
144 laboratoriota mutta kierroksella 5/2019 kaikkiaan 304 la-
boratoriota (Taulukko 1) ylittäen näin 100 laboratorion rajan, 
jota pidetään riittävänä hyvien matemaattisten tulosten las-
kemiseksi. V. 1994 laboratorioista 2/3 oli suomalaisia, mutta v. 
2019 tämä suhde oli päinvastainen eli 1/3. Tulokset ilmoitettiin 

v. 1994 vain DCCT/NGSP yksiköissä mutta myöhemmin sekä 
DCCT/NGSP että IFCC yksiköissä.

2.3. Statistiikka
Labqualityn kierroksen 1994 tulokset laskettiin tätä yhteenvetoa 
varten DCCT/NGSP yksiköissä mutta myöhemmin v. 2009 jäl-
keen sekä DCCT/NGSP että IFCC yksiköissä käyttäen laskentaan 
vain Labqualityn EDTA kierrosten näytteitä. Vuosilta 2009–2019 
mukaan otettiin kierroksen HbA1c keskiarvon ±2SD mukaisia tu-
loksia, ja tällöin saatiin käyttöön myös mmol/mol ERL tulokset 
referenssilaboratoriosta Hollannista näiltä kierroksilta mmol/
mol yksiköiden ollessa käytettävissämme. Vain 4 laboratorion 
tulokset jouduttiin poistamaan laskennoista näytekuljetuksen 
viiveiden vuoksi Helsingistä Hollantiin vuosilta 2010-2019, joten 
kaikkiaan 49 kierroksen näytteet olivat käytettävissämme.

HbA1c määrityksen keskiarvot, vakiopoikkeamat (SD), va-
riaatiokertoimet (CV % = SD/mean*100) ja parametriset ti-
lastomatemaattiset arvot laskettiin Laaduntarkkailun kehittä-
mällä ohjelmalla perustuen Annex C ISO 13528 standardiin ja 
Documenta Geigyn tieteellisiin taulukoihin (6th Edition 1962, 
J.A.Geigy, Basel, Switzerland). Tulosten keskiarvoa ±3SD eli 

2. Materiaalit ja 
menetelmät

2.1. Materiaalit
Labquality on järjestänyt kvantitatii-
visia EQA kierroksia HbA1c analyysille 
vuodesta 1985 lähtien. Vuodesta 1986 
lähtien aloitettiin kahdella etyleenitet-
raetikkahapponäytteenä (EDTA) laski-
moverestä. Toinen EDA näyte otettiin 
terveestä henkilöstä ja toinen diabee-
tikosta. Nämä natiivit näytteet otettiin 
Kuopiossa aamulla viikon ensimmäi-
senä päivänä 2–6 kertaa vuosittain 
niin, että poikkeavan Hb:n sisältäviä 
näytteitä ei käytetty tämän artikke-
lin laskennoissa (15). EDTA-näytteet 
jaettiin 0,5 ml eriin ja lähetettiin Lab-
qualityn toimistoon Helsinkiin jääh-
dytettyinä ja lämmöltä suojattuina 
lopullista prosessointia varten sekä 
edelleen kierroksiin osallistuville la-
boratorioille niin että ne olivat perillä 
näytteenottoa seuraavana arkipäivä-
nä. Vastaanottajia pyydettiin analysoi-
maan HbA1c arvot näytteiden saapu-
mispäivänä, mihin useimmat labora-
toriot kykenivät.

2.2. Menetelmät
HbA1c kierrosten analyyttiset mene-
telmät on esitetty taulukossa 1 kier-
roksilta 3/1994 ja 5/2019. Kierrok-
sen 5/2019n menetelmät olivat 
vuodelta 2019 nestekromatogra-
fiassa (Bio-Rad, Hercules, CA, USA, 
Tosoh, Tosoh Bioscience Division, 
Tokyo, Japan), enzymattisissa me-

ß
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TAULUKKO 3. HbA1c kyselyt ja vastaukset menetelmä- ja yksikkökyselyyn kliinisille 
laboratoriolle vuosilta 2009–2019.

TAULUKKO 4. Laboratorioiden menetelmä- ja yksikkövastaukset HbA1c analytiikkaan  
v. 2009-2019.

99% arvoista käytettiin tulostuksiin ja muina laskentaohjel-
mina käytettiin MS Excel 2013 (Microsoft® Co., Cambridge, 
MA, USA) ja MedCalc® (MedCalc Software, Mariakerke, Bel-
gium) ohjelmia sekä lisäksi mm. Bland & Altman sovelluksia 

(D. Altman, Practical Statistics for Medical Research, 1991, 
London, United Kingdom).

Vertailtaessa Labqualityn ja ERL referenssilaboratori-
on tuloksia keskenään käytettiin ERL tuloksiin Menarini HA-

8160 HPLC ion- exchange chroma-
tography ja Primus HPLC affinity 
chromatography ohjelmien kes-
kiarvoa vuosina 1997–2012 mutta 
vuodesta 2013 lähtien kolmen eri 
periaatteen referenssimenetel-
män tuloksia Menarini HA 8180V 
HPLC (ioninvaihto), Trinity Biotech 
Hb9210 HPLC (affiniteetti) ja Sebia 
Capillarys 3 Octa (kapillaari- elekt-
roforeesi) laskentaohjelmiin.

3. Tulokset
Suomen 5,5 miljoonan asukkaas-
ta noin 10% sairastaa diabetesta ja 
niistä tyyppiä DM2 70 %, tyyppiä 
DM1 15 % ja muita DM tyyppejä loput 
15 %. DM2 tyyppi on diabeteksen 
päätyyppi, jonka diagnostiikkaan 
nimenomaan HbA1c analytiikkaa 
käytetään.

Kuvassa 1 esitetään Finke ym:n 
(8) puhdistamat HbA1c peptidit 
HbA1c ja HbA0 suunniteltuina IFC-
C:n hyväksymiin menetelmiin HbA1c 
analyysien vakiointiin. Toisaalta 
Jeppsson ym. (9) julkaisivat ehdo-
tuksen HbA1c analyysin referenssi-
menetelmäksi. Nämä Finke ym. (8) 
ja Jeppsson ym. työt IFCC hyväksyi 
HbA1c analyysin referenssimene-
telmäksi v. 2014 (13) käytettäväksi 
kliiniseen analytiikkaan kaikkialle 
maailmaan (13,14,17-19).

3.1. HbA1c analyysin 
vakiointi

Taulukossa 1 on kuvattu Laaduntark-
kailu Oy:n menetelmät. Vuonna 1994 
vertailussa olivat vain kolme DCCT/
NGSP ryhmän analyysiryhmää nimit-
täin GHbA1c, GHbA1 ja GHb riippuen 
ryhmän spesifisyydestä. Sen sijaan 
v. 2019 kaikki laboratoriot kuuluivat 
spesifiseen HbA1c ryhmään. Näin ku-
luneiden 25 v. aikana oli tapahtunut 
merkittävää yhdenmukaistumista 
HbA1c analytiikassa sopien kirjalli-
suuteen (14,15,18,19).

Ensimmäisenä vakiointikohteena tut-
kittiin vertailua DCCT/NGSP ja IFCC 
menetelmistä Labqualityn kierrok-
sista v. 2010–2019. Vertailut antoivat 

ß
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seuraavat tulokset DCCT/NGSP arvoille kuvan 2A mukaisesti: 
6,70±0,64 and 6,74±0,58 %, r=0,988 ja IFCC arvoille 2B mukai-
sesti: 49,71±1,53 and 50,07±1,99 mmol/mol, r=0,987. Molemmat 
saadut keskiarvot vastaavat erittäin hyvin toisiaan ja myös 
monia kirjallisuuden raportteja (14,18,20,21) soveltuen hyvin 
myös tavoitearvojen laskentaan.

Toinen vakiointikohde oli variaatioprosentin (CV %) arvojen 
seuranta ajan funktiona kuvassa 3. DCCT/NGSP menetelmän 
CV%:a seurattiin vuosilta 1994–2019, jona aikana CV % alen-
tui arvosta 8,67 % arvoon 2,46 % (r=0.897, P<0.001) ja vastaa-
vasti IFCC menetelmän CV% vuosilta 2010–2019 arvosta 6,03 
mmol/mol arvoon 3,52 mmol/mol (r= 0.748, P<0.01). Molemmat 
muutokset ovat merkitseviä ja vastaavat kirjallisuuden tietoja 
(14,15,18,23,27,28,32).

3.2. Hba1c menetelmät nimet ja yksiköt
HbA1c menetelmien ja yksiköiden käyttöä selvitettiin lähettämällä 
kyselylomakkeet Kuopiosta vuosina 2009–2019 eurooppalaisille 
ja pienessä määrin myös muille kliinisille laboratorioille noin joka 
toinen vuosi. 37 laboratoriot saivat nämä kyselyt v. 2009-2012 ja 
sitten 51 laboratorioille v. 2014–2019. Pieneen osaan kyselyistä 
ei saatu vastausta ja kaikki saapuneet on esitetty taulukossa 3.

ADA (12) julkaisi v. 2010 tutkimuksen HbA1c analyysin käytöstä 
HbA1c analyysin käytöstä diabeteksen diagnostiikassa osoittaen, 
että HbA1c arvoa 6,5 prosenttia voidaan käyttää diabeteksen diag-
nostisena rajana. Kuopion yksikkökyselyyn ja taulukkoon 3 tämä 
liitettiin v. 2014, jona vuonna 44 vastanneista käytti tämä rajaa ja 
käytön lisäännyttyä 55 %:in v. 2019. Toisaalta IFCC:n mmol/mol yk-
sikön kokonaiskäyttö lisääntyi selvästi vuodesta 2009 ollen 67,7% 
vuonna 2019 ja DCCT//NGSP yksikön käytön vastaavasti vähen-
tyessä 32,5%:in. HbA1c määrityksen lisäksi eräitä muita diagnos-
tisia rajoja on ehdotettu käyttöön kuten raskaustoksemiaan (24) 
ja sydän- ja verisuonisairauksiin (25) mutta ne eivät ole vielä saa-
vuttaneet yleistä hyväksyntää ADA:n tapaan.

Taulukko 4 sisältää yksityiskohtaiset ajankohdat eri mai-
den DCCT/NGSP ja IFCC yksiköiden ja menetelmien käyt-
töönotosta. Deutsche Gesellschaft für Klinische Chemie und 
Laboratoriums-medizin e.V. (27) oli ensimmäinen yhdistys, 
jonka kliinisissä laboratorioissa otettiin käyttöön IFCC HbA1c 
järjestelmä 1.1.2010.

Jo vuonna 2011 mooliarvojen käyttöön liittyivät myös Hollanti, 
Ruotsi ja Britannia. Taulukon 4 mukaan v. 2019 kuluessa 27 % 
yhdistyksistä oli ottanut käyttöön IFCC systeemin ja 29 % rin-
nakkaiskäytön eli yhteensä 56 % oli hyväksynyt joko mmol/
mol tai rinnakkaisena yksikkökäytönkäytönä.

Näin varsin suuri osa yhdistyksistä oli aloittanut IFCC:n 
suositteleman menetelmä- ja yksikkökäytännön IFCC suosi-
tuksen mukaisesti selvästi lisääntyen viimeisten 10 v. aikana.

3.3. Tavoiterajat ja 
Bland & Altman ohjelma

Noin 10% väestöstämme sairastaa diabetesta esiintyen nimen-
omaan tyyppinä 2 eli 70% DM potilaista ja näiden diagnostiik-
kaan ja hoidon seurantaan soveltuvat hyvin HbA1c määritykset 
(1,12). Vanhat suomalaiset tavoiterajat olivat keskiarvo ±10%. 
Käynnistimme Kuopiossa HbA1c analyysin tavoitearvojen uudel-
leenlaskennan v. 2015 Labqualityn kierrosarvojen avulla.

Taulukon 5 mukaan kierrosten DCCT/NGSP keskiarvo ±6% vastaa 
hyvin kierrosten keskiarvoa ±2SD. Aivan vastaavasti IFCC tulosten 
keskiarvo ±8% vastaa hyvin IFCC keskiarvoa ±2SD. Näin identtiset 
keskiarvot eri tavoin laskettuna vastaavat Weykamp ym. (28) tu-
loksia että DCCT/NGSP ja IFCC tavoitearvot ovat erilaiset.

Bland & Altman ohjelman tulokset kuvista 4 DCCT/NGSP 
ja IFCC menetelmien keskiarvotuloksina olivat 6,72 % ja 49,9 
mmol/mol ja kuvassa 4A menetelmien ero DCCT/NGSP mene-
telmissä oli -0,04±0,16 % (r= 0,998) ja kuvassa 4B IFCC me-
netelmissä -0,4±1,8 mmol/mol (r= 0,987) menetelmien erojen 
vastaten Hokka ym. (29) löydöksiä. DCCT/NGSP arvoista vain 
2 ylittivät keskiarvo ±1,96SD rajan ja IFCC arvoista 3 tulosta.

Pohdinta
Kvantitatiivinen HbA1c analytiikka natiiveja EQA-näytteitä hyödyn-
täen käynnistyi Suomessa vuonna 1986. EDTA-näytteet otettiin 
laskimoverestä Kuopiossa työpäivän aamuna kahdesta vapaaeh-
toisesta henkilöstä, toinen näyte terveestä henkilöstä ja toinen 
diabeetikosta. Heidän verinäytteissä ei saanut esiintyä poikkea-
via Hb variantteja. EDTA-näytteet sekoitettiin, jaettiin 0,5 ml 
erissä putkiin ja lähetettiin Labqualityn toimistoon Helsinkiin 

TAULUKKO 5. HbA1c menetelmien tulokset tavoitearvojen laskentaan.

vielä samana päivänä. Siellä tulokset 
laskettiin, näytteet prosessoitiin ja 
lähetettiin seuraavana päivänä kier-
rokseen osallistuville laboratorioille 
pyynnöllä analysoida EDTA-näytteet 
vielä tulopäivänä mikäli mahdollista. 
Vastaukset tuli palauttaa Labquali-
tyn toimistoon tulosten laskemisek-
si yhteenvetoja varten. Tulokset käsi-
teltiin Labqualityn (15) omalla Annex 
ohjelmalla ja esimerkkeinä ovat kier-
rosten 3/1994 ja 5/2019 taulukossa 1, 
jotka osoittivat tulosten merkittävää 
parantumista ja yhdenmukaistumis-
ta kuluneiden 25 v. aikana.

Pohdinnassa tutkimme Lab-
qualityn HbA1c analyysiä ja yhteen-
sopivuutta. Korrelaatiotulokset on 
esitetty kuvassa 2. Menetelmien yh- ß
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teensopivuudet olivat erittäin hyvät v. 2010-2019 sekä DC-
CT/NGSP menetelmien suhteen (6,70 ja 6,74%, r= 0,988) et-
tä IFCC menetelmien suhteen (49,71 ja 50,07 mmol/mol, r= 
0,987). Yhteensopivuudet olivat erittäin merkittäviä sopien 
hyvin tavoitearvojen laskentaan, koska taulukon 5 mukaan 
DCCT/NGSP keskiarvo ±2SD ja tavoitearvo ±6 % samoin kuin 
IFCC tulosten keskiarvo ±2SD ja tavoitearvo ±8 % olivat lä-
hes identtiset.

Edelleen kuvan 3 mukaan kuluneiden 25 v. aikana DCCT/NGSP 
menetelmien CV% pienentyi v. 1994 arvosta 8,67% arvoon 
2,46% v. 2019 (14,15,16,21,30-32)

ja IFCC menetelmien CV% v. 2010 arvosta 6,03% v. 
2019 arvoon 3,52% (14,15,18,23) vastaten kirjallisuuden tu-
loksia. Kaiken kaikkiaan CV%:n muutokset vastaavat hyvin 
kirjallisuuden löydöksiä laajojen EQA kierrosten tuloksista 

(15,18,21,23,27,28,30-32). Tähän liittyen Lenters- Westra ja 
English [22] julkaisivat tiukan vaatimuksen HbA1c analyy-
sin CV%:lle. Heidän mukaan tulee DCCT/NGSP menetelmi-
en CV%:n jäädä alle 2,0% ja IFCC menetelmien alle 3,0%. 
Mutta tarkastettaessa tätä artikkelia huomataankin, että Len-
ters-Westra ja English [22] työssä mukana olevat laboratoriot 
kuuluivat korkean laatutason yksiköihin, joiden vaatimustaso 
voikin olla suurempi kuin tämän työn laajan EQA kierroksen, 
Little ym:n (31) kierrosten ja monien vastaavien EQA järjes-
telmien tulosten kanssa (11,14,18,21,32-36).

IFCC:n hyväksyttyä Hoelzel ym:n (11) julkaiseman referenssijär-
jestelmän HbA1c analyysille spesifisinä menetelminä IFCC:n mo-
laarinen systeemi laajentui lähinnä Euroopassa mutta hitaammin 
muissa maanosissa ja tätä käyttöä aloimme seurata kyselytutki-
muksilla lähettämällä aluksi 37 ja myöhemmin 51 laboratoriolle 

KUVA 4. Bland & Altman tulokset HbA1c arvoille DCCT/NGSP ja IFCC 
menetelmien keskiarvoista 6,72% ja 49,9 mmol/mol ja arvojen erot 
DCCTY/NGSP menetelmissä (4A, -0,04±0,16 %, r= 0,998) ja IFCC me-
netelmissä (4B, -0,4±1,8 mmol/mol, r= 0,987).

kyselyt koskien HbA1c analyysin nimeä, yksik-
köä, käytön alkamisajankohtaa ja IFCC mene-
telmän käyttöä myös rinnakkaismäärityksenä 
yhdessä DCCFT/NGSP menetelmän kanssa (tau-
lukko 4).

V. 2014 kyselyyn lisättiin HbA1c määrityk-
sen diagnostinen käyttö raja- arvolla 6,5 % 
ADA:n mukaan (12). V. 2014 tätä diagnostista 
rajaa käytti 24 laboratoriota määrän kohotes-
sa 55 laboratorioon v. 2019 (23-26).

Tavoitearvojen laskentatulokset on esitetty tau-
lukossa 5. Sekä DCCT/NGSP että IFCC menetel-
mien tulokset osoittavat, että HbA1c:n tavoitear-
vot voidaan laskea kahdella eri tavalla, koska 
taulukon 5 tulokset ovat käytännössä identti-
set. Nimittäin DCCT/NGSP menetelmien kes-
kiarvo ±2SD ja DCCT/NGSP menetelmien ta-
voitearvo ±6 % ovat käytännössä yhtä suuret 
(14,20,21) samoin kuin aivan vastaavasti IFCC 
menetelmien keskiarvo ±2SD ja tavoitearvo 
±8 % (14,21,23) eli kumpaa tahansa tapaa voi-
daan käyttää uusien tavoitearvojen lasken-
taan. FSCC hyväksyi tavoitearvot ±6 % ja ±8 
% käytettäväksi Suomessa HbA1c menetel-
miin 1.6.2016 alkaen.

Kuvan 4 mukaista Bland & Altman plot lasken-
taohjelmaa käytettiin kuvaamaan rinnakkaisten 
mittaustulen yhteensopivuutta vuosilta 2010 
– 2019. Kuvassa 4A oli kaikkien DCCT/NGSP 
HbA1c menetelmien tulosten keskiarvo 6,72 % 
ja analyysien ero -0,04±0,16 % (r= 0,986) ja 
vastaavasti IFCC menetelmien tulosten keskiar-
vo kuvassa 4B 49,89 mmol/mol ja analyysien 
ero 0,4±1,8 % (r= 0,987). Molemmat yhteenso-
pivuutta kuvaavat r arvot (P< 0,001) kuvaavat 
erittäin hyvin tulosten samanlaisuutta vastaten 
kirjallisuuden löydöksiä (23,29,30,37).

Yhteenveto
HbA1c menetelmät, niiden vakiointi, laadun 
valvonta ja tavoitearvot selvitettiin vertaamal-
la Labqualityn 25 vuoden ajalta mitattuja Lab-
qualityn DCCT/NGSP ja IFCC menetelmien tulok-

ß
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sia ERL arvoihin ja kirjallisuuden löydöksiin käyttäen Labqualityn 
omia ja kaupallisia laskentaohjelmia. DCCT/NGSP ja IFCC mene-
telmille. Tulosten perusteella yhteensopivuudet olivat erittäin 
hyvät. Vastaavasti CV %:n seuranta DCCT/NGSP ja IFCC mene-
telmille osoitti EQU tulosten selvää parantumista kuluneiden 25 
vuoden aikana. Kyselylytutkimukset vuorostaan osoittivat IFCC 
järjestelmän käytön yleistyneen Euroopassa mutta hitaammin 
muissa maanosissa Euroopan ulkopuolella.

Kirjoittajat toivovat, että IFCC:n suosittelema järjestelmä 
HbA1c menetelmänä otettaisiin käyttöön kaikkialla maailmas-
sa, jotta tulosten vertailtavuus nykyisestään parantuisi vain 
yhtä yksikköjärjestelmää käytettäessä.

Lyhennykset
The American Diabetes Association (ADA), coefficient of varia-
tion (CV%), diabetes mellitus (DM), Diabetes Control and Comp-
lications Trial (DCCT), ethylene diaminetetra-acetic acid (ED-
TA), European Reference Laboratory for Glycated Hemoglobin 
(ERL), external quality assessment (EQA), Finnish Society of Cli-
nical Chemistry (FSCC), hemoglobin A1c (HbA1c), The Interna-

tional Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medici-
ne (IFCC), National Glycohemoglobin Standardization Program 
(NGSP), quality control (QC), standard deviation (SD), Système 
International (SI), working group (WG).

Konfliktit
Kirjoittajilla ei ole potentiaalisia konflikteja artikkelin suhteen ei-
kä työtä ole julkaistu aikaisemmin. Kirjoittajat hyväksyvät työn 
julkaisemisen oikeuksineen.

Rahoitukset
Kirjoittajilla ei ole ollut ulkopuolista rahoitusta tähän työhön.

Kiitokset
Kirjoittajat kiittävät kaikkia kliinisen laboratorioalan yhdistyksiä 
vuosina 2014 – 2019 saamistaan vastauksista kyselyihin. Haluam-
me myös kiittää Tero Hongistoa EDTA-näytteiden käsittelystä 
Kuopiossa, Labqualityä tulosten laskennasta Helsingissä ja käy-
tettävyydestä Kuopiossa sekä MA Satu Heikkistä kieliasun tar-
kastuksesta. 
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Suolistosyövän seulonta käynnistyy Valtioneuvoston 
asetuksella valtakunnallisesti tänä vuonna ja koskee en-
simmäisenä vuonna 60–68- vuotiaita. Seulonta laajenee 
asteittain kaikkiin 56–74-vuotiaisiin vuosina 2022–2031. 
Suolistosyöpä on Suomessa sekä naisten että miesten toi-
seksi yleisin syöpä.

Suolistosyövän seulonnassa seulontamenetelmänä käytetään 
ulosteen immunokemiallista veritestiä (FIT). Jos ulostenäyt-
teestä ei löydy analysoitaessa verta, potilas saa seuraavan 
kutsun seulontaan kahden vuoden kuluttua. Jos ulostenäyt-
teestä löytyy verta, tehdään potilaalle paksusuolen tähystys-
tutkimus mahdollisen syövän tai syöpää ennakoivien muu-
tosten eli polyyppien löytämiseksi. Seulontaan kutsutaan 
kahden vuoden välein aina niinä vuosina, kun kutsuttava 
täyttää parillisia vuosia.

Suolistosyövän seulonta vähentää kuolleisuutta suolis-
tosyöpään. Varhain todettu syöpä on helpompi hoitaa ja se 
aiheuttaa vähemmän inhimillistä kärsimystä.

Seulontatähystykset tehdään HUSin Meilahden, Jorvin tai 
Peijaksen sairaaloissa. Selontatähystysten yhteydessä pois-
tetaan löydettävät polyypit ja syöpien löytyessä potilaat oh-
jataan leikkaushoitoon.

Suolistosyöpä, eli paksu- tai peräsuolen syöpä, on Suo-
men toiseksi yleisin syöpä sekä miehillä että naisilla. Syövän 
ennuste riippuu levinneisyydestä toteamishetkellä. 66 % suo-
listosyöpään sairastuneista on elossa vielä viiden vuoden ku-
luttua. Etäpesäkkeisen taudin hoito on Suomessa tutkitusti 
korkealaatuista.

Suolistosyövän lääkevaihtoehtoja on tarjolla runsaasti ja 
sen hoitotulokset kehittyvät jatkuvasti. Ravinnon ja muiden 
elintapatekijöiden merkitys sairastumisriskiin on erityisen 
suuri suolistosyövässä. Suolistosyöpä kehittyy salakavalasti 
ja sen oireet kehittyvät vähitellen. 

Katso Suorana HUSista info 18.2.2022. HUS järjestää kaikille avoi-
mia lyhyitä infotilaisuuksia ajankohtaisista vaihtuvista aiheista. 
Tietoa infoistamme. 

Lisätiedot
HUS Vatsakeskus, endoskopiayksikkö, 
gastroenterologian poliklinikka, 
professori, ylilääkäri Perttu Arkkila, 
p. 050 427 2272
perttu.arkkila@hus.fi

HUS Syöpäkeskus, 
dosentti, osastonylilääkäri Siru Mäkelä
p. 050 427 0155
siru.makela@hus.fi

Suolistosyövän valtakunnallinen seulonta
käynnistyy Suomessa tämän vuoden aikana
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ELÄKÖITYNEEN HAASTATTELU

Iiris Salonen

VALMISTUMISVUOSI: 
Tulin kliinisen kemian erikoislääkäriksi vuonna 1993.

TYÖHISTORIA LYHYESTI: 
Ennen erikoistumistani väittelin Turun anatomian laitok-
sella alkoholin vaikutuksesta miehen lisääntymisfysio-
logiaan. Erikoistuin TYKS:ssa, minkä jälkeen olin aluksi 
Porin kaupunginsairaalassa osa-aikaisena kliinisen ke-
mian ylilääkärinä. Virka jäädytettiin, eikä lähiseudulta 
löytynyt juuri muuta työtä kuin keikkapäivystyksiä. Lää-
kärityöttömyys oli huippulukemissa, korvausta oli mak-
settu kesäkuun alkuun mennessä 921 lääkärille. Niinpä 
kesäkuun alussa 1994 jouduin ottamaan työpaikan Kot-
kasta, Kymenlaakson keskussairaalan kliinisen kemian 
laboratorion ylilääkärinä. Tähän laboratorioon kuului 
myös isotooppilaboratorio, joten minulta edellytettiin 
erikoistumista isotooppilääketieteen suppeaan erikoi-
salaan, mikä mahdollistui lomilla Varsinais-Suomessa 
ja etäohjauksessa. Kymenlaakson laboratoriot liittyivät 
vuonna 2017 HUSLABiin, mistä jäin eläkkeelle vuoden 
2019 alkupuolella.

Toimin osa-aikaisesti Tykslabin kliinisen kemian la-

boratoriossa vuosina 2019-2020. Vita-laboratoriot Oy:n 
konsulttina aloitin keväällä 2021 ja lisäksi vuoden 2022 
alusta toimin 20 % etälääkärinä (terveyskeskuslääkäri-
nä) Siunsotessa.

Kliinisen kemian laboratoriossa toimiessani kohdalle-
ni on sattunut seuraavia suurempia tutkimusprojekteja: 
TYKS:n ensimmäisen PET-kameran käyttö kliinisen kemian 
tutkimuksissa (aiheena akuutin alkoholialtistuksen välit-
täjäainevaikutukset), vetämäni Inflammaatio ja pienhiuk-
kaset -projekti mm. THL:n kanssa ja GeneRisk-projektissä 
Kymenlaakson sairaanhoitopiirin laboratorioiden osuus.

MISTÄ MINUT MUISTETAAN ERITYISESTI? 
Koulutustilaisuuksissa minulla on usein kysyttävää…

MITÄ TYÖTOVERINI EIVÄT TIENNEET MINUSTA?  
Olen melko ahkera hännänhuippusuunnistaja.

Luonnon kuormittuminen ja elimistön vieraiden ai-
neiden ihmiselle aiheuttama kuormitus huolettavat, 
ja tutkimusteni teemoja olen matkan varrella yrittä-
nyt suunnata ympäristölaboratoriolääketieteelliseen 
suuntaan.

Kurjenrahkan kansallispuiston 
alueella sijaitseva Kuhankuono 
yhdistelee mukavasti monia alueita.



Kliinlab-lehden arkisto osoitteessa

www.skky.fi/kliinlab-lehti

Lue missä vain!

MINKÄ NEUVON HALUAISIN VÄLITTÄÄ 
ETEENPÄIN UUSILLE ERIKOISTUVILLE 
JA NUOREMMILLE KOLLEGOILLE? 
Kaikkien ratkaisujen, valintojen ja menettelyiden pohja-
na on laboratoriotyössäkin perustehtävä, joka on tärkein 
tarkastelukulma.

Kliinisten laboratorioiden tulevaisuutta ajatellen kehi-
tettävää näen olevan ainakin postanalytiikassa (esimer-
kiksi tulosten epävarmuuden ja muutosviitearvojen kom-
munikoinnissa asiakkaille, graafisessa esittämisessä sekä 
tulosten lukemisen varmistamisessa), ympäristöystävälli-
syydessä (mm. hiilineutraalisuudessa).

Ihmisen biologian tapahtumia tutkittaneen tulevaisuu-
dessa veren ja eritteiden sijaan enenevässä määrin suo-
raan tapahtumapaikalta, kudoksista. Kliinisten laborato-

rioiden rooli tässä kehityksessä on ainakin minulle vielä 
epäselvä.

Tutkimusvalikoiman sisällön kannalta ympäristön 
saasteiden aiheuttaman hiljaisen tulehduksen indikaatto-
rien merkitys kasvanee.

Ammatin näkökulmasta, monialainen laboratoriokou-
lutus (kemia, mikrobiologia, genetiikka) toisi joustavuutta 
esimerkiksi kriisitilanteissa ja ratkaisua ammattilaispulaan.

MITÄ TEEN NYT ELÄKKEELLÄ? 
Olemme palanneet Turun seudulle. Harrastan liikuntaa,  
yksin- ja yhteissoittoa sekä -laulua, pidän yhteyttä jälkipolven 
ym. kanssa, mökkeilen puolison kanssa,  teen vähän kirjoitus-
töitä (mm. muistelu- ja vanhoja tiedeprojekteja), nautin palk-
ka-osa- aika-etätöistä sekä laiskottelen. 
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SIHTEERIN PALSTA

ja jäsenistön oman ammattitaidon ylläpitoon ja kehittämi-
seen. Apurahan saaminen edellyttää täysipäiväistä työsken-
telyä ja tulosten raportointia johtokunnalle. Vapaamuotoiset 
SKKY:n johtokunnalle osoitetut hakemukset, joissa on esitetty 
hanke ja kuluerittely, lähetetään sihteerille. Apurahasäännöt 
löydät osoitteesta https://www.skky.fi/skky/apurahasaannot.

Muistathan, että SKKY jakaa myös tieteelliseen tutkimuk-
seen tarkoitetun suuremman niin kutsutun vuosiapurahan 
(25 000 €). Apurahan hakeminen tapahtuu vuosittain 31.1. 
mennessä ja päätös apurahan myöntämisestä tehdään vuosi-
kokouksen yhteydessä pidettävässä johtokunnan kokouksessa.

Loppuvuodesta 2021 apurahoja on myönnetty seuraavil-
le henkilöille: Rami Aalto, Heidi Berghäll, Jonna Pelanti, Anna 
Linko-Parvinen.

Kansainvälinen toiminta

 Mikäli olet kiinnostunut toimimaan alan kansainvälisissä yh-
teistyöelimissä (esim. IFCC:n erilaiset työryhmät), ilmaise kiin-
nostuksesi johtokunnalle. Ilmoituksia uusista työryhmistä tai 
vanhoissa työryhmissä vapautuvista paikoista tulee johtokun-
nalle ympäri vuoden ja näihin tehtäviin toivotaan ehdokkaita 
eri maista. Laitamme jatkossa avoimia tehtäviä sähköpostilla 
jäsenille ja ilmoitamme niistä myös Facebook –sivuillamme.

Seuraa nettisivuja ja sosiaalista mediaa

 Osoitteessa www.skky.fi on ajankohtaista asiaa muun muas-
sa EFLM:n sekä IFCC:n koulutuksista, apurahoista sekä muista 
jäsenistöä koskettavista asioista. Muista vierailla sivuilla aktii-
visesti ja jos sinulla on vinkkejä sivulle laitettavista tiedotteista, 
niin ole yhteydessä sihteeriin! Olemme myös perustaneet yh-
distykselle LinkedIn -sivut sekä Facebook –sivut. Tykkää meistä 
ja seuraa sivuja niin saat kaikki tärkeät yhdistykseen ja jäse-
nyyteen liittyvät tiedot reaaliaikaisena.

Osoitteenmuutokset ja eläkkeelle jäämiset

 Muistathan ilmoittaa sihteerille, mikäli nimesi/osoitteesi 
muuttuu tai jäät eläkkeelle (eläkkeellä olevat ovat vapautettuja 
jäsenmaksusta). Näin varmistat myös jäsenkirjeiden ja Kliinlab 
-lehden tulemisen oikeaan osoitteeseen.

Jäsenmaksu

 SKKY:n jäsenmaksu henkilöjäseniltä vuodelle 2022 on 10 
euroa ja jäsenkirje laskuineen postitetaan myöhemmin tänä 
vuonna. Mikäli jäsenmaksu jäi maksamatta vuonna 2021 on 
siitä lähetetty karhukirje loppuvuodesta. Osalla jäsenistä jä-
senmaksu on edelleen suorittamatta. Huomioithan, että jos jä-
senmaksu jää maksamatta kahtena vuonna peräkkäin katsoo 
johtokunta jäsenyyden sääntöjen mukaan erotetuksi (sääntö-
jen pykälä 6).

Ihana valo, sinä olet aurinko!

sihteeri Jonna Pelanti
jonna.pelanti@labquality.fi

Koulutukset

 SKKY, Sairaalakemistit ry ja Suomen kliinisen kemian eri-
koislääkäriyhdistys ry järjestävät yhteiset kevätkoulutuspäi-
vät. Kevätkoulutuspäivät järjestetään 19.–20.5.22 Naantalin 
Herrankukkarossa. Ohjelma julkaistaan helmi-maaliskuun 
vaihteessa, kun puhujat ovat varmistuneet.

Virtuaalikoulutuksia on tarjolla paljon niin EFLM:n e-lear-
ning platformin kuin IFCC:n eAcademyn toimesta. Pyrimme 
jakamaan näitä jäsenviestinnässämme, mutta kannattaa myös 
seurata kyseisiä Internet -sivustoja säännöllisesti. Lisäksi 
kongressikalenteri on nähtävissä Internet -sivuillamme osoit-
teessa https://www.skky.fi/ajankohtaista/kongressikalenteri

Sähköpostiosoite

 Ilmoitathan sähköpostisi meille, jotta saat tärkeät ja ajan-
kohtaiset tiedotteet. Ilmoittaminen tapahtuu nettisivuillam-
me osoitteessa https://www.skky.fi/skky/jaseneksi-liittyminen/
sähköpostiosoitteet. Samassa osoitteessa voit myös vaihtaa 
vanhan osoitteesi uudeksi, jos olet esimerkiksi vaihtanut työ-
paikkaa, jäänyt eläkkeelle tms.

EFLM Academy

 Suomen Kliinisen Kemian Yhdistys ry (SKKY) tarjoaa 
mahdollisuuden liittyä European Federation of Clinical Che-
mistry and Laboratory Medicine (EFLM) –kattoyhdistyk-
sen rekisteriin EFLM Academy (https://www.eflm.eu/site/ 
page/a/1555) 01/2020 alkaen. Jos olet kliinisen kemian eri-
koislääkäri tai sairaalakemisti, sinulla on samalla mahdollisuus 
hakea hyväksyntää EuSpLM-rekisteriin (https://www.eflm.eu/
site/page/a/1305). Käytännössä kaikki työssä olevat sekä ak-
tiivisesti muuten alan toiminnassa mukana olevat Suomen 
kliinisen kemian erikoislääkärit ja sairaalakemistit täyttävät 
EuSpLM-rekisterin kriteerit.

EFLM Academy:n ja samalla EuSpLM-rekisterin vuosimak-
su on 15 €/rekisteröity jäsen. SKKY maksaa tämän kustannuk-
sen jäsenilleen toistaiseksi yhdistyksen varallisuustilanteen 
sen salliessa. Rekistereihin liittyminen tapahtuu nettisivuillam-
me osoitteessa https://www.skky.fi/EFLMAcademy. Alkuperäi-
nen ilmoittautuminen pyydettiin 22.12.2019 mennessä ja jat-
kossa EFLM Academy ottaa vastaan uudet ilmoittautumiset 
kerran vuodessa, marras-joulukuussa. Mikäli et siis vielä eh-
tinyt ilmoittaa tietojasi, tee se nyt. Saat tiedon sähköpostitse, 
kun voit kirjautua palveluun.

Uusia jäseniä

 Johtokunnan kokouksessa on hyväksytty yhdistykseen seu-
raavat uudet jäsenet: Lea Rahtu-Korpela.

Apurahat

 SKKY myöntää matka-apurahoja kokouksiin ja koulutus-
päiville osallistumista varten. SKKY myöntää apurahoja myös 
kliinisen kemian ja laboratoriolääketieteen tutkimustyöhön 
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Hyvä Sairaalakemistit ry:n, Suomen Kliinisen Kemian yhdistyksen ja Suomen Kliinisen 
Kemian Erikoislääkäriyhdistyksen jäsen, 
 
Yhdistystemme kevätkoulutuspäivän 2022 järjestelyvastuu on Sairaalakemistit ry:llä. 
Koulutuspäivillä ohjelmassa on monipuolinen kattaus laboratoriolääketiedettä.  
 
Aika: 19.-20.5.2022  
Paikka: Herrankukkaro, Luotojentie 245, 21150 Röölä (Naantalin Rymättylässä) 
 
Alla olevan ohjelman mukaisesti järjestämme kuljetukset Turusta Naantalin Herrankukkaroon ja 
takaisin. 
Majoitus Naantalissa on 2 - 4 hengen huoneissa. Tilavassa yli 100 henkeä vetävässä 
maasavusaunassa saunotaan kaikki samanaikaisesti, mitä varten pyydämme ottamaan uima-asut 
mukaan. 
 
Erikoistuville on esittelykierros Tykslabissa 19.5.2022. Pitkämatkalaisille erikoistuville järjestämme 
tarvittaessa majoituksen 18.-19.5.2022 Turussa 2 hengen huoneissa. 
 
TO 19.5.2022 
 
Aamupäivä erikoistuville klo 8.45 alkaen (Tyks Laboratoriot, Medisiina D) 
 

• 8:45 aamukahvit ja vapaata keskustelua 
• 9:00 yleisesittely laboratoriotoimialueesta  
• 9:30 automaatiolaboratorion esittely  
• 10:00 erikoiskemian, erikoishematologian ja Sasken esittely  

 
10:30 Linja-auto lähtee Medisiina D:n edestä Turun päärautatieasemalle 
11:00 Linja-auto jatkaa Turun päärautatieasemalta Naantaliin, matka-aika n. 40 min 
 
12:00-13:00 Lounas Herrankukkaron emännän tapaan + näyttely 
 
13:00-17:00 Koulutus 
 
13:00 Laboratorion ja klinikan välisestä yhteistyöstä, professori yl Kari Pulkki, Helsingin yliopisto, 
HUS Diagnostiikkakeskus 
13:30 Kansainvälinen yhteistyö, dosentti Päivi Laitinen 
14:00 IFCC-työ, apulaisprofessori Saara Wittfooth, Turun yliopisto, Bioteknologian laitos 
 
14:30 Kahvi ja makea pala + näyttely 
 
15:00 Virtaussytometrian kansallinen ja kansainvälinen toiminta, ayl Samuli Rounioja, Fimlab 
Laboratoriot Oy 
15:30 Virtaussytometrien laadunvarmistus sairaalakemistin näkökulmasta, sairaalakemisti Anne 
Tolonen, Tyks Laboratoriot, Kliininen kemia  
16:00 Valkosolujen erittelylaskennan sisäinen laadunvalvonta, professori Eeva-Riitta Savolainen, 
NordLab 
 
16:30 Näytteilleasettajien puheenvuorot a 5 min + näyttely 
 
17:00 Tervetuliaismalja rantalaavulla 
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17:30-18:00 Majoittuminen  
 
18:00-20:00 Koivuniemen Jannen saaristolaispöytä 
 
20:00-22:00 Maasavusauna ja/tai vapaavalintaista tekemistä (esim. mölkkyä, tikanheittoa) 
 
 
PE 20.5.2022 
 
08:00 Saaristolaisaamiainen + näyttely 
08:45 Kevätkokous (Sairaalakemistit ry) 
 
09:15-11:30 Koulutus 
 
09:15 Raskaudenajan seulonta, tutkimusvalikko nyt ja tulevaisuudessa, el Helene Markkanen, 
HUS Diagnostiikkakeskus 
10:00 Vastasyntyneiden seulontatutkimukset, yl Riikka Kurkijärvi, ylikemisti Britt-Marie Loo, Tyks 
Laboratoriot, Genomiikka, Synnynnäisten aineenvaihduntasairauksien seulontakeskus (Saske) 
10:45 Lasten aineenvaihduntasairaudet, professori yl Harri Niinikoski, Tyks, Lasten ja nuorten 
klinikka 
11:15 PerkinElmer Vanadis NIPT System, Account manager Tiina Vierjoki, PerkinElmer Finland Oy 
 
11:30-12:30 Lounas Herrankukkaron emännän tapaan + näyttely 
 
12:30-13:45 Koulutus 
 
12:30 Virtsan perustutkimusten automatisointi keskuslaboratoriossa osa 1, 
tuotannonohjauspäällikkö Eeva Toivari, Fimlab Laboratoriot Oy 
13:15 Virtsan perustutkimusten automatisointi keskuslaboratoriossa osa 2, ylikemisti Jukka 
Saarimies, NordLab Keski-Pohjanmaa 
 
13:45-14:15 Kahvi ja makea pala + näyttely 
 
14:30 Linja-auto Herrankukkaro - Turku, rautatieasema, mistä yhteys Kuopioon, Ouluun, 
Tampereelle ja Helsinkiin klo 16 lähteviin juniin 
 
Osallistumismaksu ja ilmoittautuminen: 
Osallistumismaksu (sis. majoitus ja linja-autokuljetukset) on 200 € ja erikoistuvilta 100 €. 
 
Koulutukseen tulee ilmoittautua 11.4.2022 mennessä:  
Ilmoittautumislinkki  
 
Vahvistamme ilmoittautumisen viimeistään 15.4.2022, minkä jälkeen osallistumismaksu tulee 
maksaa 30.4.2022 mennessä Sairaalakemistit ry:n tilille: OmaSp FI45 4108 0010 3610 15, BIC 
ITELFIHH. 
 
Vahvistamisen jälkeen tehdyistä peruutuksista ei palauteta osallistumismaksua. 
Jälkikäteen ilmoittautuneilta osallistumismaksu peritään 1,5-kertaisena. 
 
Lisätietoja voi tiedustella: sairaalakemistit@gmail.com . 
 
10.3.2022 Terveisin, Jukka Saarimies, Sairaalakemistit ry, puheenjohtaja 
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30.3.–2.4.2022*
XXV COLABIOCLI Congress 2022, 
Leon, Mexico, www.ifcc.org, E-mail:

info@kgroup.com.mx

10.5.–13.5.2022
XXXVIII Nordic Congress in 
Clinical Biochemistry, Reykjavik, 
Iceland, www.nfkk.org

22.6.–30.6.2022
XXIV IFCC WorldLab 2020, Seoul,  
South Korea; www.ifcc.org,  
E- mail: info@seoul2022.org

22.6.–30.6.2022
IFCC WorldLab 2020, Seoul, South 
Korea; www.ifcc.org,  
E- mail: info@seoul2022.org

15.10.–18.10.2022
16th APFCB, Asia-Pacific Congress 
of Clinical Biochemistry (APFCB 
2019) Congress 2022, Sydney; 
Australia; www.ifcc.org

21.5.–25.5.2023
IFCC-EFLM Wordlab-EuroMedlab 
2023, Rome, Italy; www.ifcc.org,  
E-mail: info@
euromedlab2021munich.org

2022
>> New date will be 
announced!
AFCB Congress 2022 

>> New date will be 
announced!
XV International Congress of 
Pediatric Laboratory Medicine, 
Munich, Germany; https://
www.mzcongressi.com/

>> New date will be 
announced!
XXII Serbian Congress of 
Medical Biochemikstr5y and 
Laboratory Medicine and 
16. Belgrade Symposium for 
Balkan Region, Belgrade

24.1.–26.1.*
Medlab Middle East Congress, 
Dubai, UEA; www.ifcc.org

27.1.*
Labquality Oy: 9001-standaedi 
tutuksi sote-organisaatioille 
koulutustilaisuus, on-line 
tilaisuus; www.labquality.fi

26.1.–28.1.
Lääkäripäivät 2022  
jälleen virtuaalisina.  
https://www.laakaripaivat.fi

10.2.–11.2. >> New date 

>> 20.4.–21.4. 
Laaduntarkkailupäivät 2022/
International Congress on Quality 
in Laboratory Medicine 2022 

22.2.*
Labquality Oy: Laadukas 
näytteenotto, mikrobiologiset 
näytteet, on-line tilaisuus klo 
12.00–15.30; www.labquality.fi

9.3.–10-3.*
Tieteellinen kirjoittaminen,	
Abstraktista artikkeliin;  
www.duodecim.fi

15.3.*
Labquality Oy: SHOS–laatuohjelman 
mukainen sisäisten auditoijien 
koulutus on-line; www.labquality.fi

23.3.–25.3.*
42.	Tampereen lääkäripäivät,	
Tampere-talo, Tampere, Finland 
www.tampereenlaakaripaivat.fi

KONGRESSIKALENTERI

KALENTERIIN TULEE EDELLEEN MUUTOKSIA ALKAEN 2022
Tämä kalenteri on päivitetty 23.01.2022. Koulutus- ja kongressikalenterin ylläpidosta vastaa emeritusprofessori Ilkka Penttilä. Tiedot 
uusista tai puuttuvista kliinisen kemian alaan liittyvistä ja sivuavista kongresseista ja koulutustilaisuuksista ovat tervetulleita e-mail 
osoitteeseen ilkka.m.penttila@gmail.com. SKKY:n kongressitiedossa on yleensä myös maininta, jos ryhmämatka järjestetään. Ka-
lenterin alussa ovat tärkeimmät vahvistetut Pohjoismaiset ja kansainväliset kliinisen kemian alan kongressit. Kalenteri kokonaisuu-
dessaan on luettavissa elektronisessa muodossa SKKY:n sivulta (www.skky.fi) Koulutus- tai SKKY:n Linkistä Kongressikalenteri. Uusin 
tieto tai muutos edelliseen kalenteriin nähden on *-merkitty.

THERE WILL BE STILL MANY CHANGES FROM 2022
The calendar has been updated on 2022.01.23. The contents of the calendar for congresses and meetings in the field of clinical che-
mistry and the related disciplines are collected by emeritus professor Ilkka Penttilä, MD, PhD (ilkka.m.penttila@gmail.com).
I kindly ask for information about new meetings and congresses which are not present in the calendar. The calendar is readable as 
Kongressikalenteri in the links of the web-page of the Finnish Society of Clinical Chemistry (SKKY, www.skky.fi). The first congresses 
on the list are the future International and Nordic Congresses of Clinical Chemistry/Clinical Biochemistry. The *-sign means a new 
or changed information to the previous calendars.

> New date will be 
announced!
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28.3.–2.4.*
XXV COLABIOCLI Congress 
2022, Leon, Mexico; www.ifcc.org

30.3.–31.3.*
Tieteellinen kirjoittaminen; 
www.duodecim.fi

1.4.–31.5.*
Tehokkaita tiedonhakutaitoja 
tutkijalääkärille-verkkokurssi; 
www.duodecim.fi

20.4.–21.4.*
Laaduntarkkailupäivät 2022/
International Congress on Quality 
in Laboratory Medicine 2022, 
Helsinki, Finland; www.lanquality.fi

21.4.*
Labquality Oy: SHOS–laatuohjelman 
mukainen sisäisten auditoijien 
koulutus on-line; www.labquality.fi

23.5.–26.5.
10th Santorini Conference “Systems 
medicine and personalized health 
and therapy” – “The odyssey from 
hope to practice: Patient first – 
Keeps Ithaca always in your mind. 
Santorini, Greece, www.ifcc.org

25.6.–26.6.* >> New date 
will be announced!
IFCC Forum for Young 
Scientists; www.ifcc.org

21.7.–28.7.
AACC Annual Meeting and Expo 
2022, Chicago, IL, USA; www.aacc.org

4.10.–9.10*
FEBS advanced course:  
360-degree Lysosome; from  
structure to genomics, from 
function to disease-update, 
Izmir, Turkey; www.ifcc.org

6.10.–7.10.*
Laboratoriolaaketiedepaivat, 
Marina Congress Center, 
Helsinki, Finland; www.skky.fi

14.10.–17.10.*
46th ISOBM Congress, Bled, 
Slovenia; www.ifcc.org

2023
23.7.–27.7.*
AACC Annual Meeting and 
Expo 2023, Philadelphia, 
PA, USA; www.aacc.org

5.10.–6.10.*
Laboratoriolaaketiedepaivat, 
Marina Congress Center, 
Helsinki, Finland; www.skky.fi

2024
21.7.–25.7.*
AACC Annual Meeting and Expo 
2024, Chicago, IL, USA;  
www.aacc.org

3.10.–4.10.*
Laboratoriolaaketiedepaivat, 
Marina Congress Center, 
Helsinki, Finland; www.skky.fi



Julkaisija
Suomen kliinisen kemian yhdistys ry (SKKY)
Föreningen för klinisk kemi i Finland rf (FKKF) 

Levikki
1250 kpl; lääketieteelliset laboratoriot, sairaalat, terveyskeskukset ja 
yhdistyksen jäsenet.
	

*) Huom! Suunnittelussa vältettävä sitä että kirjaimet katkeavat taitoksen 
kohdalta (joko kokonaan välttämällä keskilinjan yli kulkevaa tekstiä tai 
esim. tekstin välistystä säätämällä).

Hinnat alv 0 %. 

Alennukset: 39. vuosikerran kolmannesta tai sitä useammasta mainoksesta –10 % 

Aineistomuoto:	 Painokelpoinen Adobe®Acrobat® pdf-tiedosto
Painomenetelmä: 	 Offset, rasteritiheys 80 linjaa/cm
Värillisyys:	 4/4 väriä, kuvat 300 dpi, CMYK

HUOM: Bleed eli leikkuuvara 3 mm ja leikkuumerkit on lisättävä aineistoon, 
mikäli on tarkoitus että ilmoitus menee paperin reunoihin asti. Jos 
aineisto toimitetaan ilman niitä, varataan oikeus pienentää ilmoitusta 
sen verran, että saadaan reunoille valkoista reunaa näkyviin.

Ilmoitusmyynti 
Mikko Helenius
p. 041 477 9986
kliinlab@gmail.com

Ilmoitusaineistojen toimitus sähköpostilla osoitteeseen:
piia.keljo@kolumbus.fi (+ kopio osoitteeseen: kliinlab@gmail.com) 
Piia Keljo, graafinen suunnittelija, puh. 040 363 5736

Muutokset mahdollisia. Mahdolliset reklamaatiot on tehtävä kirjallisena 
seitsemän vuorokauden kuluessa julkaisupäivästä. Julkaisijan 
vastuu virheistä rajoittuu enintään ilmoituksen hintaan.
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Päätoimittaja &
ilmoitukset ja mainonta
• 	Mikko Helenius
	 p. 041 477 9986
	 kliinlab@gmail.com

Toimituskunta 
• 	Ajantasaiset tiedot viimeksi 		
	 ilmestyneessä Kliinlab-lehdessä
	 https://www.skky.fi/kliinlab-lehti

Ilmoitusaineiston toimitus
•	 Piia Keljo, graafinen suunnittelija 		
	 piia.keljo@kolumbus.fi 
	 (+ cc: kliinlab@gmail.com) 
	 p. 044 363 5736

Tilaukset ja osoitteenmuutokset
•	Jonna Pelanti
	 jonna.pelanti@labquality.fi

Kongressikalenteri 
•	 Ilkka Penttilä
	 ilkka.m.penttila@gmail.com

Kirjapaino
•	 Offset Ulonen Oy, Tampere

Julkaisija
•	 Suomen kliinisen kemian yhdistys ry

Pankkiyhteys 
IBAN FI97 1147 3000 2048 30
BIC  DEAFIHH

Tilaushinta 30 €

WWW.SKKY.FI

1 		 vko 13	 28.2. 	 14.2. 	 IVDR

2		 vko 26 	 23.5 	 9.5. 	 Multiteema

3		 vko 41 	 19.9. 	 5.9. 	 Multiteema

4		 vko 51 	 21.11. 	 7.11.	 Hematologia

AIKATAULU JA TEEMAT 2022
Numero	  Ilmestyy	 Mainokset	 Artikkelit	 Teemanumerot

1/1 	 Etusivu	 210 mm x 180 mm (+ leikkausvara 3 mm)	 1600 €
1/1	 Takasivu	 210 mm x 265 mm (+ leikkausvara 3 mm)	 1400 €
2/1	 Keskiaukeama*	 420 mm x 297 mm (+ leikkausvara 3 mm)	 2000 €
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